
Traditional Chinese Medicine 中医学, 2026, 15(10), 500-512 
Published Online October 2026 in Hans. https://www.hanspub.org/journal/tcm 
https://doi.org/10.12677/tcm.2026.1510584  

文章引用: 许婷, 周涵. 基于 SYRCLE 工具和 ARRIVE2.0 指南的中医药治疗腹泻型肠易激综合征的动物实验研究质量

评价[J]. 中医学, 2026, 15(10): 500-512. DOI: 10.12677/tcm.2026.1510584 

 
 

基于SYRCLE工具和ARRIVE2.0指南的中医药

治疗腹泻型肠易激综合征的动物实验研究质量

评价 
许  婷1，周  涵2* 
1成都中医药大学针灸推拿学院，四川 成都 
2成都中医药大学附属内江医院·内江市中医医院，四川 内江 
 
收稿日期：2026年9月6日；录用日期：2026年10月12日；发布日期：2026年10月21日 

 
 

 
摘  要 

目的：评价近十年中医药治疗腹泻型肠易激综合征(IBS-D)动物实验的报告质量，为高质量实验设计提供

循证依据。方法：检索CNKI、万方、维普、PubMed、Web of Science 2015-01-01至2025-05-01中医

药干预IBS-D动物实验文献，采用SYRCLE偏倚风险工具与ARRIVE 2.0指南开展质量评价。结果：初检文

献1607篇，最终纳入109篇。中医外治、中药内服类研究报告质量整体偏低；突出问题包括缺少样本量

计算、随机化与分配隐藏报告不足、盲法实施记录缺失、伦理与动物护理监测信息不全、缺少实验预注

册，由此引发选择偏倚、实施偏倚、测量偏倚。结论：中医药治疗IBS-D动物实验存在方法学缺陷、报告

不规范，影响结果真实性与外推性。研究者开展方案设计、实验实施与论文撰写应参考SYRCLE工具及

ARRIVE 2.0指南；期刊与实验监管平台需完善管理制度，推动该领域动物实验标准化，助力基础成果临

床转化。 
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Abstract 
To evaluate the reporting quality of animal experimental studies on Traditional Chinese Medicine 
(TCM) for diarrhea-predominant irritable bowel syndrome (IBS-D) in the past decade, so as to pro-
vide evidence base for high-quality experimental design. Methods: Literature on TCM animal exper-
iments for IBS-D was retrieved from CNKI, Wanfang, VIP, PubMed and Web of Science from January 
1, 2015 to May 1, 2025. SYRCLE risk-of-bias tool and ARRIVE 2.0 guidelines were used for quality 
assessment. Results: A total of 1607 records were initially searched and 109 articles were finally 
included. Both TCM external therapy and oral herbal studies showed unsatisfactory reporting qual-
ity. Major deficiencies were lack of sample-size calculation, incomplete reporting of randomization 
and allocation concealment, missing records of blinding implementation, insufficient information on 
ethics, animal care and monitoring, and absence of study pre-registration, leading to selection bias, 
performance bias and measurement bias. Conclusion: Methodological defects and non-standard re-
porting commonly exist in TCM IBS-D animal experiments, which impair validity and generalizability 
of research findings. Researchers should refer to the SYRCLE tool and ARRIVE 2.0 guidelines when 
designing protocols, conducting experiments, and writing manuscripts; journals and platforms over-
seeing experiments should improve their management systems to promote the standardization of an-
imal experiments in this field and support the clinical translation of basic research findings. 
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1. 引言 

肠易激综合征(Irritable Bowel Syndrome, IBS)为临床常见的功能性肠病，是以与排便相关的反复腹痛、

排便频率改变和(或)大便形态改变为主要临床表现[1]-[3]，无特异性生化与病理形态学指标。其中，IBS
全球综合患病率为 11.2%，女性、中青年高发[4]-[6]。我国发病率在 1.4%~11.5%，其中以腹泻型肠易激

综合征(Diarrhea-Predominant Irritable Bowel Syndrome, IBS-D)为主[5]。虽然 IBS-D 不会危及生命，但其症

状具有反复发作的特点、病程亦慢性迁延，严重影响了患者的学习、生活和工作[7]。 
IBS-D 的相关指南及专家共识指出，治疗 IBS-D 的目标是改善患者的症状，提高其生活质量，治疗

手段包括饮食控制、生活方式调整、药物治疗及精神心理等[3] [5] [8]。虽然治疗的方案较多，但并不能

使所有患者受益。越来越多的 IBS-D 患者转向寻求补充与替代疗法(complementary and alternative medicine, 
CAM)的治疗[9]。中医药是临床常用的补充替代疗法，其治疗 IBS-D 的疗效已得到高质量的临床研究证
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实[10] [11]。医学科技创新强调基础研究、临床研究和临床转化研究的有机融合，只有实现基础与临床之

间的双向转化，才能充分激发医学创新活力[12]。为了阐明中医药治疗 IBS-D 的科学内涵，研究者们开展

了众多动物实验研究，然而，研究的方法学质量不一，对研究结果的科学性、真实性和可信度产生了重

要影响[13]。为了降低实验研究过程中的各种偏倚风险，荷兰 Radboud 大学医学院 SYRCLE 动物实验中

心在 Cochrane RoB 的基础上开发了 SYRCLE (SYstematic Review Center for Laboratory animal Experimen-
tation)偏倚风险评价工具[14]，该工具通过客观评估实验研究的偏倚风险，便于读者客观、准确地评估研

究结果的科学性和学术价值[15]。英国科学家在 19 世纪首次提出了替代(Replacement)、减少(Reduction)、
优化(Refinement)的 3R 原则，并衍生出了 ARRIVE 指南(Animal Research: Reporting In Vivo Experiment, 
The ARRIVE Guidelines)，旨在规范动物实验流程，提高和透明报告规范[16]。目前，尚无针对中医药治

疗 IBS-D 动物实验研究的质量评价研究。本研究基于 SYRCLE 工具和 ARRIVE 2.0 指南客观评估中医药

治疗 IBS-D 的动物实验研究的方法学和报告质量，探讨当前实验研究在研究设计、实施、报告中的不足，

为未来设计高质量的实验研究提供循证基础。 

2. 资料与方法 

2.1. 纳入标准 

1) 研究对象：明确造模成功的 IBS-D 动物，不限制动物种类和造模方式。2) 干预措施：实验组采用

中医药疗法，包括中药内服(中药复方、中成药和中药单体等)、中医外治法(如针灸、推拿和穴位敷贴等)；
对照组的干预措施不受限制。3) 结局指标：不受限制。4) 研究类型：动物体内实验研究。 

2.2. 排除标准 

1) 对 IBS 的类型未明确定义，或包含除 IBS-D 以外的其它类型。2) 实验组干预措施包含 2 种及以

上的中医干预措施，如针灸联合中药等。3) 个案、综述、学位论文、会议论文及无法获取全文的研究。

4) 重复发表的研究。 

2.3. 文献检索策略 

分别从中文数据库(中国期刊全文数据库(CNKI)、万方(Wanfang)、维普(VIP))和英文数据库(PubMed
和 Web of Science)数据库中检索关于中医药治疗 IBS-D 的实验研究，中文检索词包括腹泻型肠易激综合

征、腹泻型肠道易激惹综合征、腹泻型肠道易激、动物模型、动物实验等，英文检索词包括 diarrhea-
predominant irritable bowel syndrome、irritable bowel syndrome with diarrhea、diarrhea-predominant、irritable 
bowel syndrome diarrhea、IBS-D、animal model、animal experimentation，采用自由词结合主题词的方式检

索，检索时间从 2015 年 01 月 01 日至 2025 年 05 月 01 日。 

2.4. 文献筛选和数据提取 

两名研究者根据纳排标准独立地筛选标题和摘要，排除无关文献，并对筛选结果进行交叉核对，分

歧通过协商解决。只有符合资格标准的中文或英文文章才进行全文筛选和数据提取。提取数据内容包含：

① 纳入研究的基本信息：第一作者、发表年份、样本量、动物类型、造模方法等；② 基于 SYRCLE 工

具的偏倚风险要素；③ 基于 ARRIVE 2.0 指南报告要素。 

2.5. 文献质量评价 

采用 SYRCLE 工具从选择偏倚、实施偏倚、测量偏倚、失访偏倚、报告偏倚、其他偏倚共 10 个条目
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评价，等级分为低风险、不确定、高风险[17]。本研究采用 3Rs 中心发布的 2019 版 ARRIVE 2.0 评价框

架[18]，包含 10 项核心关键条目(22 亚条目)、11 项拓展推荐条目(16 亚条目)；评价等级：满足、基本满

足、不满足。两名评价者独立完成评价，意见不一致经讨论统一。 

3. 结果 

3.1. 文献检索结果 

本研究共检索到 1607 篇文献，其中中文 907 篇，英文 700 篇，在去除重复文献后剩余 1134 篇。通

过阅读题目及摘要后剩余 186 篇进入全文复筛。对 186 篇文献进行全文阅读后排除 77 篇，最终 109 篇文

献(中文文献 107 篇，英文文献 2 篇)被纳入质量评价，具体见图 1。 
 

 
Figure 1. Flow chart of literature screening 
图 1. 文献筛选流程图 

3.2. 纳入文献基本信息 

纳入的 109 篇的发表年份在 2015~2025 年间，中医外治 50 篇(针刺 15，电针 32，艾灸 18，推拿 1，
脐疗 3)；中药内服 59 篇(复方 39，中成药 14，单体 6)。动物以 SD 大鼠、Wistar 大鼠为主，少量 C57BL/6、
KM 小鼠；样本量介于 12~120 只。针灸高频穴位为足三里、天枢、上巨虚；造模手段多见慢性束缚应激、

番泻叶灌胃、醋酸刺激、慢性不可预见性应激等。 

3.3. SYRCLE 工具评估结果 

3.3.1. 中医外治部分 
随机序列产生：25 篇详述随机方法为低风险，24 篇仅标注“随机分组”未说明具体方法为不确定，
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1 篇随机方法不明为高风险；22 篇报道基线资料一致性，判定为低风险；全部研究均未提及分配隐藏，

归为不确定。实施偏倚层面，无研究报告随机化安置信息，受中医外治特点限制，实施阶段盲法全部缺

失，判定为高风险；测量偏倚方面虽完成结局评估，但未报告盲法；15 篇未说明动物脱落情况及缺失数

据处理，为高风险。见表 1。 
 
Table 1. SYRCLE tool assessment results of literatures on TCM external therapy [n (%)] 
表 1. 中医外治部分文献 SYRCLE 工具评价结果[篇(%)] 

偏倚类型 条目 内容 低风险 不确定 高风险 

选择性偏倚 

1 随机序列的产生 25 (50%) 24 (48%) 1 (2%) 

2 基线特征 22 (44%) 28 (56%) 0 

3 分配隐藏 0 50 (100%) 0 

实施偏倚 
4 随机化安置 0 50 (100%) 0 

5 盲法 0 0 50 (100%) 

测量偏倚 
6 随机性结果评估 50 (100%) 0 0 

7 盲法 0 0 50 (100%) 

失访偏倚 8 不完整报告 35 (70%) 0 15 (30%) 

报告偏倚 9 选择性报告 50 (100%) 0 0 

其它偏倚 10 其它来源 50 (100%) 0 0 

3.3.2. 中药内服部分 
随机序列产生：19 篇采用随机数字表法，判定为低风险；38 篇仅标注“随机分组”未说明具体方法，

为不确定；2 篇依据体重分组，为高风险。13 篇报告基线资料一致性，归为低风险；全研究均未提及分

配隐藏，判定不确定。实施偏倚上，无研究报告随机化安置信息；因未实施分组隐蔽且缺乏实施阶段盲

法，全部为高风险；虽均完成动物结局评估，但未报告测量盲法；5 篇出现动物缺失，判定为高风险。见

表 2。 
 
Table 2. Results of SYRCLE tool assessment for literatures of TCM internal therapy [n (%)] 
表 2. 中医内服部分文献 SYRCLE 工具评价结果[篇(%)] 

偏倚类型 条目 内容 低风险 不确定 高风险 

选择性偏倚 

1 随机序列的产生 19 (32.2%) 38 (64.4%) 2 (3.4%) 

2 基线特征 13 (22.0%) 46 (78.0%) 0 

3 分配隐藏 0 59 (100%) 0 

实施偏倚 
4 随机化安置 0 59 (100%) 0 

5 盲法 0 0 59 (100%) 

测量偏倚 
6 随机性结果评估 0 59 (100%) 0 

7 盲法 0 0 59 (100%) 

失访偏倚 8 不完整报告 54 (91.5%) 0 5 (8.5%) 

报告偏倚 9 选择性报告 59 (100%) 0 0 

其它偏倚 10 其它来源 59 (100%) 0 0 
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3.4. ARRIVE 2.0 指南必备条目评价结果 

3.4.1. 中医外治部分 
ARRIVE 2.0 核心必备部分共 10 个主题模块、23 项亚条目。中医外治组中 12 项亚条目报告完整率

100%，2 项 > 90%，7 项亚条目不满足占比超 90%；研究框架、样本记录、统计分析等模块报告较好，

样本量计算、盲法记录、实验环境等细节缺陷突出，详见表 3。 
 
Table 3. Results of essential items assessment based on ARRIVE 2.0 guidelines in literatures of TCM external therapy [n (%)] 
表 3. 中医外治部分文献 ARRIVE 2.0 指南必备条目评价结果[篇(%)] 

主题 条目 细节 满足 基本 
满足 不满足 

研究设计 

1a 
明确设置各比较组别，交代对照组情况；若无对照组，

需阐明不设置的依据 
50 

(100%) 0 0 

1b 
说明研究的实验观测单位，例如单只动物、群体或者饲

养笼为分析单元 
50 

(100%) 0 0 

样本量 

2a 写明各组分配的实验单元数量、全部实验单元以及整体

动物样本总数量 
50 

(100%) 0 0 

2b 说明样本量计算的依据与计算过程 0 0 50 
(100%) 

纳入与排

除标准 

3a 阐述动物的纳入、排除判定标准，说明数据分析时数据

取舍原则 0 0 50 
(100%) 

3b 列出各组未纳入统计分析的动物例数，并说明剔除理由 50 
(100%) 0 0 

3c 提供各组参与最终分析的确切样本数 50 
(100%) 0 0 

随机化 

4a 如果实施分组随机化，要写明具体随机分组操作方案 25 
(50%) 

24 
(48%) 1 (2%) 

4b 说明为降低各类偏倚所采取的防控手段(如动物摆放顺

序、检测顺序) 0 0 50 
(100%) 

盲法 5 说明在分组、实验操作、结局检测、统计各阶段知晓分

组信息的人员情况 0 0 50 
(100%) 

结果测量 

6a 清晰界定全部待观测结局指标的判定标准 50 
(100%) 0 0 

6b 开展假设检验的研究需预先设定主要结局指标 50 
(100%) 0 0 

统计方法 

7a 报告各项统计分析所采用的统计学方法 49 
(98%) 

1  
(2%) 0 

7b 说明每一项统计分析对应的观测实验单元 50 
(100%) 0 0 

7c 交代检验数据是否符合统计学前提假设的手段 50 
(100%) 0 0 
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续表 

实验动物 

8a 完整报告动物物种、品系、性别、周龄/月龄、体重等基

础生物学信息 
50 

(100%) 0 0 

8b 补充动物来源、健康状态、遗传背景、既往处理等补充

信息 0 2  
(4%) 

48 
(96%) 

实验步骤 

9a 完整记录各项实验操作手段 50 
(100%) 0 0 

9b 记录各项操作实施的时间节点 0 50 
(100%) 0 

9c 写明实验开展地点、动物适应饲养环境条件 5  
(10%) 0 45 

(90%) 

9d 阐述对应实验操作设置的科学依据 48 
(96%) 

2  
(4%) 0 

结果 

10a 报告各组描述统计结果，必要时提供数据离散程度指标 50 
(100%) 0 0 

10b 如有需要，报告效应指标对应的置信区间 1  
(2%) 0 49 

(98%) 

3.4.2. 中药内服部分 
中药内服组 23 项亚条目中，7 项亚条目报告完整率 100%，5 项亚条目报告完整率 > 90%，8 项亚条

目不满足占比 > 90%，整体缺陷分布特征与中医外治组大体相近，详见表 4。 
 

Table 4. Results of essential items assessment based on ARRIVE 2.0 guidelines in literatures of TCM internal therapy [n (%)] 
表 4. 中药内服部分文献 ARRIVE 2.0 指南必备条目评价结果[篇(%)] 

主题 条目 细节 满足 基本 
满足 不满足 

研究设计 

1a 明确各组比较设置，交代对照组情况；若无对照

组，需说明原因 
57 

(96.6%) 
2 

 (3.4%) 0 

1b 说明研究观测实验单元，如单只动物、群体或 
饲养笼 

54 
(91.5%) 

5  
(8.5%) 0 

样本量 

2a 写明各组分配实验单元数量、总实验单元与全部动

物数量 
59 

(100%) 0 0 

2b 阐述样本量的计算依据与推导过程 0 0 59 
(100%) 

纳入与排

除标准 

3a 明确动物纳入、排除判定标准，说明数据分析的数

据取舍原则 0 0 59 
(100%) 

3b 列出各组未纳入分析的动物，并解释剔除缘由 45 
(76.3%) 0 14 

(23.7%) 

3c 报告各组最终参与分析的确切样本例数 59 
(100%) 0 0 
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续表 

随机化 

4a 若采用随机分组，写明具体随机实施操作方案 19 
(32.2%) 

38 
(64.4%) 

2  
(3.4%) 

4b 说明为降低各类偏倚风险所采取的防控手段 0 0 59 
(100%) 

盲法 5 说明分组、操作、结局检测、统计各阶段知晓分组

信息的人员情况 0 0 59 
(100%) 

结果测量 

6a 清晰界定全部观测结局指标的判定标准 59 
(100%) 0 0 

6b 开展假设检验的研究，预先设定主要结局指标 57 
(96.6%) 0 2  

(3.4%) 

统计方法 

7a 报告每项统计分析所选用统计学方法的具体信息 54 
(91.5%) 

5  
(8.5%) 0 

7b 说明每一项统计分析对应的观测实验单元 56 
(94.9%) 0 3  

(5.1%) 

7c 交代验证数据是否满足统计学前提假设的实现方式 59 
(100%) 0 0 

实验动物 

8a 完整记录动物物种、品系、性别、发育阶段、体重

等基础信息 
59 

(100%) 0 0 

8b 补充动物来源、健康状况、遗传背景等其他相关信

息 
3  

(5.1%) 0 56 
(94.9%) 

实验步骤 

9a 完整说明各项实验的操作手段 59 
(100%) 0 0 

9b 记录全部实验操作对应的时间节点 0 59 
(100%) 0 

9c 写明实验开展地点以及动物适应饲养环境相关条件 9 
(15.2%) 0 50 

(84.8%) 

9d 阐述对应实验操作设置的科学原理依据 0 2  
(3.4%) 

57 
(96.6%) 

结果 

10a 报告各组描述性统计结果，必要时给出数据离散程

度指标 
59 

(100%) 0 0 

10b 条件允许时报告效应指标对应的置信区间大小 0 0 59 
(100%) 

3.5. ARRIVE 2.0 指南推荐条目评价结果 

3.5.1. 中医外治部分 
ARRIVE 2.0 拓展推荐条目包含 11 个主题模块、16 项亚条目。中医外治组 3 项亚条目报告完整率

100%，1 项 > 90%，7 项亚条目不满足占比 > 90%；摘要、背景、研究目的、结果阐释报告较好，动物

护理监测、方案预注册、数据公开及利益经费披露等存在明显缺失，详见表 5。 
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Table 5. Results of recommended items assessment based on ARRIVE 2.0 guidelines in literatures of TCM external therapy [n (%)] 
表 5. 中医外治部分文献 ARRIVE 2.0 指南推荐条目评价结果[篇(%)] 

主题 条目 细节 满足 基本 
满足 不满足 

摘要 11 摘要需概括研究目的、动物信息、核心方法、主要结

果及研究结论 
50 

(100%) 0 0 

背景 

12a 阐述研究科学背景，说明立项依据，解释实验方法选

择理由 
46 

(92%) 
3  

(6%) 
1  

(2%) 

12b 
阐述实验动物与疾病模型选择理由，分析模型与人体

生物学的关联程度 
2  

(4%) 0 48 
(96%) 

目的 13 清晰表述待解决的科学问题、研究目标或者待验证的

科学假设 
50 

(100%) 0 0 

伦理声明 14 标明动物伦理审批机构及审批编号；未获得伦理审批

应当说明理由 
18 

(36%) 
12 

(14%) 
20 

(40%) 

饲养场所和

饲养 15 提供动物饲养场所、温度湿度光照等环境条件的详细

信息 
23 

(46%) 9 (18%) 18 
(36%) 

动物护理和

监测 

16a 
说明实验中为缓解动物痛苦、减少损伤所采取的保护

措施 0 17 
(34%) 

33 
(66%) 

16b 记录实验过程中出现的预期及非预期动物不良事件 7 
(14%) 0 43 

(86%) 

16c 说明本研究设置的人道终止标准，以及动物观察监测

的频次 0 0 50 
(100%) 

诠释科学 
内涵 

17a 
结果解读结合研究预设目标、假说，同时结合已发表

文献综合分析 
50 

(100%) 0 0 

17b 
客观分析研究局限，包括潜在偏倚来源、动物模型缺

陷、结果不确定性 
1  

(2%) 
4  

(8%) 
45 

(90%) 

概括/转换 18 
评估研究结果向其他物种、实验条件以及人体临床转

化的可行性 
2  

(4%) 0 48 
(96%) 

注册计划书 19 说明研究是否预先制定完整方案，是否完成方案注册

及注册平台信息 0 0 50 
(100%) 

数据共享 20 说明原始研究数据是否对外公开，以及可获取数据的

途径 0 0 50 
(100%) 

利益声明 

21a 
报告财务、非财务类潜在利益冲突；无冲突同样需要

明确说明 0 0 50 
(100%) 

21b 列明全部资助项目、基金编号，说明资助方在本研究

中的参与角色 0 0 50 
(100%) 

3.5.2. 中药内服部分 
中药内服组 16 项亚条目中，2 项亚条目报告完整率 100%，2 项亚条目报告完整率 > 90%，7 项亚条

目不满足占比 > 90%，主要不足体现在动物监测记录、模型–人体关联性论述、方案注册、数据共享等，
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详见表 6。 
 
Table 6. Results of recommended items assessment based on ARRIVE 2.0 guidelines in literatures of TCM internal therapy [n (%)] 
表 6. 中药内服部分文献 ARRIVE 2.0 指南推荐条目评价结果[篇(%)] 

主题 条目 细节 满足 基本 
满足 不满足 

摘要 11 摘要需概括研究目的、动物信息、核心方法、主要结

果及研究结论 
57 

(96.6%) 
2  

(3.4%) 0 

背景 

12a 阐述研究科学背景，说明立项依据，解释实验方法选

择理由 
56 

(94.9%) 0 3  
(5.1%) 

12b 阐述实验动物与疾病模型选择理由，分析模型与人体

生物学的关联程度 
6 

(10.2%) 
2  

(3.4%) 
51 

(86.44) 

目的 13 清晰表述待解决的科学问题、研究目标或者待验证的

科学假设 
59 

(100%) 0 0 

伦理声明 14 标明动物伦理审批机构及审批编号；未获得伦理审批

应当说明理由 
20 

(33.9%) 
14 

(23.7%) 
25 

(42.4%) 

饲养场所和

饲养 15 提供动物饲养场所、温度湿度光照等环境条件的详细

信息 
42 

(71.2%) 0 17 
(28.8%) 

动物护理和

监测 

16a 
说明实验中为缓解动物痛苦、减少损伤所采取的保护

措施 0 0 59 
(100%) 

16b 记录实验过程中出现的预期及非预期动物不良事件 23 
(39%) 0 36 

(61%) 

16c 说明本研究设置的人道终止标准，以及动物观察监测

的频次 0 0 59 
(100%) 

诠释科学 
内涵 

17a 
结果解读结合研究预设目标、假说，同时结合已发表

文献综合分析 
59 

(100%) 0 0 

17b 
客观分析研究局限，包括潜在偏倚来源、动物模型缺

陷、结果不确定性 
3  

(5.1%) 
7 

(11.9%) 
49 

(83%) 

概括/转换 18 评估研究结果向其他物种、实验条件以及人体临床转

化的可行性 
3  

(5.1%) 0 56 
(94.9%) 

注册计划书 19 说明研究是否预先制定完整方案，是否完成方案注册

及注册平台信息 
2  

(3.4%) 0 57 
(96.6%) 

数据共享 20 说明原始研究数据是否对外公开，以及可获取数据的

途径 
2  

(3.4%) 0 57 
(96.6%) 

利益声明 
21a 

报告财务、非财务类潜在利益冲突；无冲突同样需要

明确说明 
3  

(5.1%) 0 56 
(94.9%) 

21b 列明全部资助项目、基金编号，说明资助方在本研究

中的参与角色 0 1  
(1.7%) 

58 
(98.3%) 

4. 讨论 

本研究运用 SYRCLE 工具和 ARRIVE 2.0 指南评价 2015~2025 年中医药 IBS-D 动物实验，分为中医

外治、中药内服两组。两类研究报告质量普遍不高，在样本量计算、随机化、分配隐藏、盲法、伦理、动
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物监测、实验细节及预注册方面存在缺陷，选择、实施与测量偏倚为主要质量影响因素。 
样本量直接关系研究结果可靠性与普适性，基础研究需依靠合理样本量保障统计效能[19]。样本量过

大易造成资源浪费，过小则降低结果可信度，报告样本量计算方法是研究质量的重要保障[20]。本研究纳

入文献均未说明样本量确定依据，样本量设置缺乏客观标准。随机化、分配隐藏与盲法是控制偏倚的关

键，其缺失会高估研究效应[21]。部分文献虽提及随机方法，但缺少实施细节，少数采用体重分组等高风

险方式，且全部未报告分配隐藏。中医外治难以对操作者设盲，但中药内服具备实施盲法的条件，而所

有文献均无盲法实施记录，削弱证据等级。我国已出台多项伦理与动物福利规范[22] [23]，但动物实验伦

理落实仍有待改善[24]。本研究超半数文献未报告伦理审批，动物护理监测信息匮乏，反映对动物伦理福

利的忽视。多数文献缺少饲养环境、实验操作细节，而温湿度、光照等环境条件会影响 IBS 造模并诱发

动物应激。此外，数据共享、利益冲突声明普遍缺失，仅 2 篇英文文献进行相关披露，体现中文基础研

究透明度不足。 
本研究存在多项潜在偏倚：一是仅检索中英文数据库，存在语种偏倚，可能遗漏其他语种高质量文

献[25]；二是基于已发表文本开展评价，报告质量不等同实际实验执行质量，无法区分未实施与未报道

[14]；三是剔除学位、会议论文，可能低估真实实验质量[26]；四是 SYRCLE 与 ARRIVE 2.0 为通用评价

工具，缺少中医药专属评判维度，难以区分外治操作者与结局评价者盲法，工具适配性有限[15] [27]；五

是未做评价者间一致性检验，存在主观判读带来的偏倚[17]；六是仅纳入单一中医药干预，结论不能外推

至针药联合等复合干预研究[28]。上述报告缺陷不只是写作问题，会造成基础–临床转化鸿沟[29]。缺乏

依据的样本量、不完善的随机与分配隐藏易放大阳性效应，导致实验难以重复，以此支撑临床试验会出

现动物有效而临床无效的情况，浪费科研资源[30]。IBS-D 为应激相关疾病，饲养环境、动物监测记录缺

失会造成实验无法复刻；盲法、不良事件及人道终点报告不足易高估干预疗效[31]；伦理记录缺失丢失安

全性提示；缺少预注册与数据公开易发生选择性报告、隐匿阴性结果，扭曲整体证据[32]，致使研究仅可

证明本实验室条件下有效，阻碍向临床转化。针对上述问题，建议构建 ARRIVE 2.0 中医药动物实验扩展

清单(表 7)，兼顾通用条目与中医药特有质控要求，用于开题、实验实施及论文撰写自查[27] [33]。通用

模块包含样本量、随机分配隐藏、盲法、伦理、饲养环境、预注册、数据共享、利益冲突等；特色模块

中，中药内服需明确药材来源炮制、提取工艺、成分质控、给药参数；中医外治需报告穴位依据、全套刺

激参数、标准化操作、局部损伤观察记录[31]。期刊可参考已有实践，将该扩展清单纳入稿约，投稿提交

自查表辅助同行评议，强化关键条目审稿把关，开展报告规范科普培训，提升整体报告质量[34]。 
 
Table 7. Extended self-check checklist of ARRIVE 2.0 for animal experiments of traditional Chinese medicine (simplified 
version) 
表 7. ARRIVE2.0 中医药动物实验扩展自查清单(简表) 

模块 条目内容 是/否/不适用 备注 

通用模块(ARRIVE2.0 原条目) 

样本量计算依据报告   

随机序列产生、分配隐藏描述   

盲法实施(操作/检测/统计)   

伦理审批编号、动物福利人道终点   

饲养环境温湿度光照条件   

研究方案预注册、原始数据可及性   

利益冲突与基金资助完整披露   
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续表 

中药内服特色补充 

药材来源、产地、炮制方式   

提取制备工艺、成分质控信息   

给药溶剂、给药体积、给药周期   

中医外治特色补充 

动物穴位定位文献/图谱依据   

完整刺激参数(针/灸/推拿)   

操作标准化流程、操作者信息   

干预后动物局部损伤观察记录   

 
综上，中医药 IBS-D 动物实验存在方法学与报告质量缺陷，影响结果真实性与外推性。后续研究开

展方案设计、实验实施与论文撰写应参考 SYRCLE 工具、ARRIVE 2.0 指南及中医药扩展清单；监管平

台与期刊配套管理制度，推动该领域实验标准化，缩小转化鸿沟，助力实验成果临床转化。 
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