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文题释义： 

干细胞：是一类具有自我复制能力的多潜能细胞，可来源于骨髓、脐带、脂肪组织等；在一定条件下，它可

以分化成多种功能细胞。根据干细胞所处的发育阶段分为胚胎干细胞和成体干细胞。根据干细胞的发育潜能

分为 3 类：全能干细胞、多能干细胞和单能干细胞。 

系统评价：运用减少偏倚的策略，严格评价和综合针对某一具体问题的所有相关研究。Meta 分析可能但不一

定是这个过程的一部分。系统评价制作过程严谨、科学，具有良好的重复性，可为某一领域和专业提供大量

新信息和新知识，在循证医学证据分级体系中被认为是临床研究证据中最高级别的证据。 

 

摘要 

背景：随着干细胞研究的不断深入和对肾脏缺血再灌注损伤机制的逐渐明晰，干细胞治疗肾脏缺血再灌注损

伤已在动物实验中广泛开展并取得了较大进展。因此，有必要开展系统评价以探究干细胞治疗肾脏缺血再灌

注损伤的具体疗效。 

目的：基于动物实验系统评估干细胞对缺血再灌注损伤肾功能、结构和机体免疫功能的影响及其向临床转化

的可行性。 

方法：计算机检索 PubMed、Web of science、Embase、CNKI、维普和万方数据库，检索时间截止 2019 年

5 月。由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料，采用 SYRCLE 动物实验偏倚风险评估工具评价纳入研究的方

法学质量，并根据 CERQual 工具对证据质量进行评估。 

结果与结论：最终纳入 17 篇动物实验，但各研究间存在较大的临床异质性，故进行定性描述。相比于安慰剂

组，干细胞治疗组动物的肾功能(血清肌酐和血尿素氮水平)均有改善，机体的免疫状况及肾脏的组织损伤也有

所好转，但 6 个结局指标的证据质量均为“低”，同时纳入研究存在一定的偏倚风险。由于纳入研究存在实

验设计、证据质量等方面的问题，尚不能确定干细胞的确切疗效以及是否能够或有必要开展进一步临床研究。

因此，在开展临床试验之前，有必要进行高质量的临床前研究进一步评估干细胞治疗肾脏缺血再灌注损伤的

疗效及向临床转化的可行性，以降低其向临床转化时的风险。 

关键词： 
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文章特点— 

(1)采用系统评价方法，对干细
胞治疗肾脏缺血再灌注损
伤的动物实验进行严格评
估； 

(2)综合国内外已发表的干细
胞治疗肾脏缺血再灌注损
伤的动物实验，探究干细胞
疗法对肾脏缺血再灌注损
伤的疗效； 

(3)该研究结果可为今后的动
物实验和临床研究提供参
考。 

检索数据库：PubMed、Web of science、Embase、
CNKI、VIP、WanFang Data 

检索结果：纳入 17 篇动物实验，其中 1 篇中文，16 篇英文 

(1)主要结局指标：血清肌酐水平、血尿素氮水平，肾
组织病理学改变； 

(2)次要结局指标：白细胞介素、白细胞分化抗原的表
达，免疫细胞的表达与浸润。 

系统评价结果：相较于安慰剂组，干细胞治疗组动物的
肾功能(血清肌酐和血尿素氮水平)均有改善，机体的免
疫状况及肾脏的组织损伤也有所好转。 

结论： 
(1)干细胞治疗能改善缺血再灌注损伤动物肾功能、组

织损伤及机体的免疫状况； 

(2)但由于纳入研究存在实验设计、证据质量等方面的
问题，尚不能确定干细胞的确切疗效以及是否能够
或有必要开展进一步临床研究。 
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Abstract 

BACKGROUND: With the in-depth investigation of stem cells and better understanding of kidney ischemia/reperfusion injury, stem cell 

therapy for renal ischemia/reperfusion injury in animal experiments have been developed extensively, and have achieved certain advance. 

Therefore, it is necessary to conduct a systematic evaluation to explore the specific efficacy of stem cell therapy for renal ischemia/reperfusion 

injury. 

OBJECTIVE: To systematically evaluate the effects of stem cells on the function and structure of the kidney and the immune function of the 

body and the feasibility of transformation into clinical practice based on the animal experiments.  

METHODS: Databases of PubMed, Web of Science, Embase, CNKI, VIP and WanFang were searched by computer, and the search time 

was limited before May 2019. The literature was screened independently by two researchers, and the data were extracted. SYRCLE animal 

experiment bias risk assessment tool was used to evaluate the methodological quality of the study, and the evidence quality was evaluated 

using CERQual tool.  

RESULTS AND CONCLUSION: Finally, 17 animal experiments were included, but there was great clinical heterogeneity among the studies. 

Therefore, we performed a qualitative description. Compared with the placebo group, the renal function (serum creatinine and blood urea 

nitrogen level), immune status and renal tissue injury in the stem cell therapy group were improved. But the evidence quality of the six 

outcome indexes was “low”, and there was a certain risk of bias in the study. The exact efficacy of stem cells and the need for further clinical 

research cannot be determined due to the problems in experimental design and quality of evidence. Therefore, prior to the inception of clinical 

trial, high-quality pre-clinical study is necessary to further evaluate the effect of stem cells on renal ischemia/reperfusion injury and the 

feasibility of clinical transformation to reduce the risk of clinical transformation. 

Key words: stem cells; universal cells; kidney; ischemia/reperfusion injury; animal experiment; systematic review; efficacy; clinical 

transformation 
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0  引言  Introduction 

缺血再灌注损伤是导致急性肾损伤的主要原因之一，

与缺血再灌注过程中产生的活性氧对组织细胞的氧化损伤

有关[1-2]。目前临床上多使用依库珠单抗、酮咯酸等药物减

轻缺血再灌注损伤，但这些药物的具体作用机制和确切疗

效仍不能确定[3-4]。 

干细胞是一类具有自我更新能力和多谱系分化能力的

细胞，可源于骨髓、脐带、脂肪组织等，通过免疫调节、

抗炎和组织修复起到治疗作用[5]。多个动物实验结果显示，

干细胞移植能显著改善肾小管变性坏死、管型形成和炎性

细胞浸润，同时降低血清肌酐和血尿素氮水平[6]。虽然，

目前干细胞疗法在动物实验方面取得了较大的进展，但仍

有一些问题未得到解决，如移植干细胞存活率低、靶向能

力有限、移植效能低等[7]。此外，对干细胞疗法亦存在一

定的争议，如部分研究显示干细胞移植不能改善缺血再灌

注损伤动物肾小管上皮细胞的再生[8-9]，不能提高肾脏缺血

再灌注损伤动物的存活率[8-10]。 

因此，该研究采用系统评价的方法，就国内外已发表

的干细胞治疗肾脏缺血再灌注损伤的动物实验进行总结，

以探究干细胞对缺血再灌注损伤肾脏功能和结构、机体免

疫功能的影响，及其向临床转化的可行性，以降低其临床

前结果向临床转化时的风险。 

1  资料和方法  Data and methods 

1.1  纳入/排除标准   

1.1.1  疾病及动物种属  纳入所有肾脏缺血再灌注损伤

的动物模型，不限制动物物种与种属，对于动物建模方式

亦不限制。 

1.1.2  干预措施和对照措施  干细胞 vs. 阴性对照(细胞

培养液、磷酸缓冲盐溶液、假手术)、干细胞 vs. 阳性对照

(促红细胞生成素)。不限制干细胞的种类、来源以及移植

的位置。 

1.1.3  结局指标  ①主要结局指标：血清肌酐水平、血尿

素氮水平、肾组织病理学改变；②次要结局指标：白细胞

介素、白细胞分化抗原的表达，免疫细胞的表达与浸润。 

1.1.4  研究类型  纳入随机对照实验，不限制是否实施隐

蔽分组或盲法。 

1.2  文献检索来源   计算机检索PubMed、Web of 

science、Embase、中国期刊全文数据库(CNKI)、中国学

术期刊数据库(万方)、中国科技期刊数据库(VIP)，检索时

间截止2019年5月。中文检索词及检索式：(干细胞 OR 万

能细胞) AND 肾 AND 缺血再灌注损伤；英文检索词及检

索式：(stem cell OR dry cell OR derived stem cell) AND 

(renal OR kidney OR nephridium) AND (ischemia- 

reperfusion injury OR ischemia reperfusion injury OR 
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ischemia-reperfusion OR reperfusion injury OR ischemia 

reperfusion)。 

1.3  文献筛选和资料提取  由2名培训合格的研究员(尚

志忠、姚蓝)严格按照纳入/排除标准，独立筛选文献和提取

资料，并交叉核对，如遇分歧则由第三方(马彬)裁决。按

照事先制定的全文数据提取表提取信息，包括：①纳入研

究的基本特征：实验动物的种属及模型种类、干细胞来源、

样本量、干预方式等；②纳入研究的主要结局指标：血清

肌酐水平、血尿素氮水平以及肾组织病理学改变；次要结

局指标：白细胞介素、白细胞分化抗原的表达以及免疫细

胞的表达与浸润。 

1.4  偏倚风险评估  由2名培训合格的研究员(王红霞、王

安 安 ) 基 于 SYRCLE 动 物 实 验 偏 倚 风 险 评 估 工 具

(SYRCLE’s risk of bias tool for animal studies)
[11]，从“选

择性偏倚、实施偏倚、测量偏倚、失访偏倚、报告偏倚和

其他偏倚”6个方面共10个条目独立评价纳入研究的内在

偏倚风险，并交叉核对，不同意见通过协商或由第三方(马

彬)裁决。评估结果以“是”“否”和“不确定”表示，分

别代表“低、高和不确定”的偏倚风险。 

1.5  证据质量评估  动物实验系统评价的结果是否可以

向临床转化，与其证据质量的高低密切相关。采用由

Cochrane协作网支持开发的定性系统评价证据分级评估

工具——CERQual工具(Confidence in the Evidence from 

Reviews of Qualitative research)评估该系统评价的证据

质量[12-13]，包括以下4个方面：①方法学局限性；②相关性；

③结果一致性；④数据充分性。首先，单独对以上4个部分

进行评价，然后综合各部分的评价结果给出证据等级——

高、中、低、极低[13]。 

1.6  统计学分析  若纳入动物实验间无临床和方法学异

质性时，则采用RevMan 5.3软件进行Meta分析；反之，采

用定性描述的方法对证据进行综合分析。 

 

2  结果  Results  

2.1  文献检索结果  初检共获得相关文献1 199篇，其中

中文268篇，英文931篇，排除重复、不符合纳入标准的文

献，最终纳入17篇动物实验[14-30]，包括1篇中文[30]、16篇

英文[14-29]。文献筛选结果见图1。 

2.2  纳入研究的基本信息  纳入研究的基本信息见图2。

共纳入17个随机对照实验[14-30]，动物种属以鼠为主，动物

年龄多在8周龄以上，动物数量介于14-90之间[22-23，27]；干

细胞干预剂量介于1.0×10
6-5.0×10

6之间[14-15，18]。绝大多数

实验动物的造模方法为夹闭肾血管后松开造成再灌注损 

伤[14-22，24-25，27-30]。 

纳入研究中干细胞的种类和来源差异较大：包括源于

Wistar雄性大鼠的内皮祖细胞[22，25，27]，源于人或犬脐带的

脐带间充质干细胞[19，23，26]，源于SD雄性大鼠[14，18，29-30]、

Wistar雄性大鼠[16]、人脂肪组织的脂肪间充质干细胞[24]，

源于SD雄性大鼠、Wistar雄性大鼠骨髓的骨髓干细胞[17，21]，

源于人羊水的间充质干细胞[15]，源于女性月经血的子宫内

膜干细胞[20]，源于转基因Lewis鼠的胎膜间充质干细胞等[28]。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

初步纳入文献 1 199 篇，其中英文文献 931 篇(PubMed 数据库 200

篇、Web of science 数据库 617 篇、Embase 数据库 114 篇)，中

文文献 268 篇(CNKI 47 篇、万方 216 篇、维普 5 篇) 

 

 

剔重后获得文献 903 篇 

阅读文题和摘要初筛 

 

阅读全文筛选 86 篇 

最终纳入文献 17 篇 

排除 817 篇 

 非肾脏缺血再灌注损伤模型(n=250) 

 非干细胞干预(n=328) 

 非原始动物实验(n=122) 

 非干预治疗性研究(n=117) 

 

排除 69 篇 

 非干预治疗性研究(n=15) 

 体外研究(n=3) 

 非肾脏缺血再灌注损伤模型(n=3) 

 随机方法不正确(n=48) 

排除重复文献 296 篇 

 

图 1  文献筛选结果  

Figure 1  Literature screening results 

图 2  纳入研究的基本信息 

Figure 2  Basic information of the included studies 
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2.3  偏倚风险评估结果  纳入研究的偏倚风险评估结果见

图3。在纳入的17个随机对照实验中，仅1个研究报告了具体

随机分组方法[30]，11个研究的基线特征均衡[14-16，18-23，25-26]，

17个研究均未报告是否实施隐蔽分组。此外，所有研究均未

报告结果评价过程中选择动物的方法；8个研究对实验动物

进行随机化安置[15-16，18，21-23，25-26]；仅1个研究对动物饲养者

和研究者施盲[18]。此外，4个研究存在与实验设计相关的偏

倚风险[14，24-25，28]。 

2.4  统计结果 

2.4.1  结果概述  纳入的17个研究中，均报告了血清肌酐

水平和肾组织病理学改变；13个研究报告了血尿素氮水  

平[14，17，19-23，25-30]；6个研究报告了白细胞介素的表达水   

平 [14 ， 18-20 ， 26 ， 28]，5个研究报告了免疫细胞的浸润情       

况[15，18，20，28-29]；2个研究报告了白细胞分化抗原的表达水

平[15，25]。此外，虽然绝大部分研究报告了血清肌酐和血尿

素氮的水平，但其测定时点均存在差异，包括建模后      

3 d
[18-19，21-22，25，28-29]，14 d

[14，24]，28 d等[30]；且各组干细

胞种类、来源、治疗剂量和治疗持续时间亦存在较大差异。

因此，导致无法对不同研究间的数据进行Meta分析。 

2.4.2  血清肌酐水平、血尿素氮水平和肾组织病理学改变  

17个研究报告了血清肌酐水平[14-30]，结果显示：相比于安

慰剂组，干细胞治疗组的血清肌酐水平均有不同程度地降

低(P < 0.05
[15，17，19-20，22-28，30]， P < 0.01

[16，29]， P <  

0.001
[14，18，21]

)；13个研究报告了血尿素氮水平[14，17，19-23，25-30]，

结果显示：相比于安慰剂组，干细胞治疗组的血尿素氮水平

均有不同程度地降低(P < 0.05
[17，19-20，22-23，25-28，30]，P < 

0.01
[29]，P < 0.001

[14，21]
)；17个研究报告了肾组织病理学改

变[14-30]，结果显示：相比于安慰剂组，干细胞治疗组的肾组

织病理学改变包括肾小管坏死和扩张、肾小管上皮细胞脱落

或变性、管型形成、刷状缘丢失等均有减轻(组织病理学评

分： P < 0.05
[14-15，20，24-25，27，29-30]，P < 0.001

[18，21，28]，还

有定性报告结果[16-17，19，22-23，26]
)。  

2.4.3  白细胞介素、白细胞分化抗原表达和免疫细胞的表达

与浸润  6个研究报告了白细胞介素表达情况[14，18-20，26，28]，

其中2个研究的结果均显示干细胞治疗组中抗炎因子白细胞

介素10的表达水平高于安慰剂组[14，26]，差异有显著性意义

(P < 0.05)；4个研究报告了促炎因子的表达水平[18-20，28]，结

果显示干细胞治疗组白细胞介素6和白细胞介素1β的表达

水平均低于安慰剂组[18-20，28]，差异有显著性意义(P < 0.05)。 

2个研究报告了白细胞分化抗原表达情况[15，25]，结果

显示干细胞组CD31和CD34的表达水平高于安慰剂组[25]，

差异有显著性意义(P < 0.05)；干细胞组和安慰剂组CD204

和CD206的表达水平差异无显著性意义(P > 0.1) 
[15]。 

5个研究报告了免疫细胞的表达与浸润情况[15，18，20，28-29]，

结果显示，安慰剂组巨噬细胞的浸润高于干细胞治疗组(P < 

0.001
[15，18，28]，还有研究为定性报告结果[29]

)；安慰剂组在淋

巴细胞、中性粒细胞和T淋巴细胞浸润方面亦高于干细胞治

疗组(P < 0.01
[18]，P < 0.001

[28]，还有研究为定性报告结    

果[29]
)。 

2.5  证据质量评估结果  6个结局指标中，证据质量均为

“低”。证据质量降级的原因包括原始研究的内在真实性不

足，数据的不可合并性及不可转化性，见表1。 

 

3  讨论  Discussion 

3.1  证据概要  该研究对符合纳入标准的17个动物实验

进行系统评价。但由于纳入研究在实验设计、干细胞的来

源、种类、治疗剂量和治疗持续时间以及结局指标的测量

时点等方面存在较大的异质性，使得纳入研究间的数据不

能进行定量合并分析，仅进行定性描述[31-32]。虽然绝大部

分纳入研究显示：干细胞疗法可不同程度地降低肾脏缺血

再灌注损伤动物模型的血清肌酐和血尿素氮水平，改善肾

脏组织的病理损伤，但不同研究之间的数据测量时间、测

量方法与标准存在较大差异，导致各研究间的数据无法进

行定量合并分析，在一定程度上降低了其论证强度。另外，

虽然研究纳入多种肾脏缺血再灌注损伤动物模型，但均无

法完全代替肾脏缺血再灌注损伤患者以及展现其临床特

征，因此目前动物实验的结果测量与真实临床患者之间的

结果必然存在差异。此外，由于大部分纳入研究未报告具

体随机方法[14-29]，未实施隐蔽分组[14-30]，未对饲养者/研究

者[14-17，19-30]、结果评估者实施盲法[14，16-21，24，30]，导致实

验过程可能存在选择性偏倚、实施偏倚和测量偏倚等多种

偏倚，也会在很大程度上影响结局指标的准确性和真实性。

因此，目前尚不能确定干细胞治疗肾脏缺血再灌注损伤动

物的确切疗效。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
图 3  纳入研究的偏倚风险评估结果  

Figure 3  Bias risk assessment results of the included studies 
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基于CERqual的评价结果显示，6个结局指标的证据质

量均为“低”，证据质量的低下严重降低了实验结果的可靠

性和动物实验向临床转化的可能性。此外，限于目前开展

的动物实验在实验设计方法、结果测量统计和证据质量等

方面的局限性，需要非常慎重地解释各个研究的结果是否

是真实结果的可靠反映。因此，基于该研究纳入的动物实

验结果，尚无法得到可靠的证据以确定是否有必要开展进

一步的临床试验。 

3.2  研究间异质性来源及其影响  动物实验系统评价中，

使用Meta分析方法对数据进行合成的前提是所纳入的实

验在干预措施、模型种类、建模方法和结局指标的测量等

方面应具有较好的同质性[33]。但该研究纳入的17个实验在

动物种属、年龄以及干细胞的种类、来源和治疗剂量方面

存在较大差异；此外，测量节点从建模后18 h-22周不    

等[16，26]；结局指标的判效标准差异较大，就肾组织病理学

评分而言，文献[26，29]为0-3分，文献[22，24-25，30]

为0-4分，文献[15，20，28]为0-5分，文献[21]为0-14分，

而文献[14，16-19，23，27]未报告评分标准。因此，导致

该研究无法采取定量合并分析的方法对结局指标进行

Meta分析，以得到更为可靠的结论。 

3.3  内在真实性  纳入的17个研究中，94%(16/17)的研

究中随机分组方法不清楚，所有研究均未报告是否实施隐

蔽分组，仅65%(11/17)的研究基线特征均衡，因此，存在

选择性偏倚的可能性较高。相比较于临床试验，大部分动

物实验的样本量相对较小，一些重要的基线特征差异就有

可能出现[34-35]。因此，今后的实验除需严格实施随机分组

和隐蔽分组外，对重要基线特征的平衡也是降低动物实验

中选择性偏倚的重要手段之一。纳入的17个研究中，仅

6%(1/17)的研究报告了对动物饲养者/研究者实施盲法，

47%(8/17)的研究报告了对结果评价者实施盲法。在动物

实验中尽管不需要对动物施盲，但大多数研究中研究者又

是动物饲养者，因此有必要在干预措施实施及结果测量阶

段施盲，以减少实验过程中的实施偏倚和测量偏倚，增加

实验结果的真实性[36-37]。另外，59%(10/17)的研究未充

分或正确报告不完整数据，导致失访偏倚的可能性较高，

今后的动物实验需更加重视对缺失数据的报告及估算以

降低失访偏倚[38]。此外，仅6%(1/17)的实验有研究计划

书，导致无法判断当前实验是否按照研究计划实施，是否

表 1  证据质量评估结果 

Table 1  Results of evidence quality assessment 

 

 

 

结局指标 报告该结局的研究 方面 1：方法学限制 方面 2：相关性 方面 3：结果一致性 方面 4：数据充分性 CERQual

总体评价 

血清肌酐

水平 

17 个研究[14-30]
 主要包括以下偏倚：选择偏倚[17，24，27-29]；

实施偏倚 [14 ， 17 ， 19-20 ， 24 ， 27-30]；测量偏        

倚
[14，16-21，24，30]

；失访偏倚
[14，16-19，24-26，28-29]

 

向临床试验的转化主

要受限于模型种类、

干细胞种类、干预剂

量及治疗时间 

全部研究均报告干细胞治疗

组血清肌酐水平低于安慰剂

组 

全部研究均定量描

述，但各组干细胞的

种类、来源、治疗剂

量和数据的测量时

间点不一致，无法进

行合并分析 

低 

血尿素氮

水平 

13 个研 

究[14，17，19-23，25-30]
 

主要包括以下偏倚：选择偏倚[17，27-29]；实施

偏倚[10，13，15-16，23-26]；测量偏倚[14，17，19-21，30]；

失访偏倚
[14，17，19，25-26，28-29]

 

向临床试验的转化主

要受限于模型种类、

干细胞种类、干预剂

量及治疗时间 

13 个研究中[14，17，19-23，25-30]，

全部报告干细胞治疗组的血

尿素氮水平低于安慰剂组 

全部研究均进行定

量描述，但各组干细

胞的种类、来源、治

疗剂量和数据的测

量时点不一致，不能

合并分析 

低 

肾组织病

理学改变 

17 个研究
[14-30]

 主要包括以下偏倚：选择偏倚
[17，24，27-29]

；

实施偏倚 [14 ， 17 ， 19-20 ， 24 ， 27-30]；测量偏       

倚[14，16-21，24，30]；失访偏倚[14，16-19，24-26，28-29]
 

向临床试验的转化主

要受限于模型种类、

干细胞种类、干预剂

量及治疗时间 

全部研究均报告干细胞治疗

组的肾组织损伤相较于安慰

剂组减轻 

全部研究均为定性

描述结果 

低 

白细胞介

素的表达 

6 个研 

究[14，18-20，26，28]
 

主要包括以下偏倚：选择偏倚[28]，实施偏

倚[14，19-20，28]，测量偏倚[14，18-20]，失访偏    

倚[14，18-19，26，28]
 

向临床试验的转化主

要受限于模型种类、

干细胞种类、干预剂

量及治疗时间 

研究报告干细胞组白细胞介

素 10 的表达水平高于安慰

剂组[14，26]；干细胞组白细胞

介素 1β和白细胞介素 6的表

达水平低于安慰剂[18-20，28]。 

全部研究进行定量

描述，但各组干细胞

的种类、来源、治疗

剂量和数据的测量

时间点不一致，不能

进行合并分析 

低 

白细胞分

化抗原的

表达 

2 个研究[15，25]
 主要包括失访偏倚[15，25]

  向临床试验的转化主

要受限于模型种类、

干细胞种类、干预剂

量及治疗时间 

研究报告 CD204 和 CD206

表达无组间差别[15]；干细胞

组 CD31 和 CD34 表达高于

安慰剂组[25]
 

全部研究进行定量

描述，但各个研究的

CD 分子不同 

低 

免疫细胞

表达与浸

润 

5 个研 

究[15，18，20，28-29]
 

主要包括以下偏倚：选择偏倚[28-29]，实施

偏倚 [16 ， 24-25]，测量偏倚 [18 ， 20]，失访偏     

倚[18，28-29]
 

向临床试验的转化主

要受限于模型种类、

干细胞种类、干预剂

量及治疗时间 

研究报告安慰剂组巨噬细胞

浸润高于干细胞组[15，18，28-29]；

安慰剂组中性粒细胞和 T 细

胞浸润高于干细胞组[20，28-29]
 

文献[15，20，28]

进行定量描述，文献

[18，29]进行定性描

述 

 

低 
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存在选择性报告偏倚。因此，建议今后有必要借鉴由WHO

领导建立的全球临床试验注册制度[39]，在行业协会、国家

等层面，鼓励动物实验注册，以提高动物实验研究全过程

的透明化。 

3.4  外部真实性  将动物实验向临床试验转化时应着重

考虑以下几个方面的外部真实性：①缺血再灌注损伤动物

模型并不能完全替代临床患者，不能真实模拟患者的全部

特征；②各个研究的动物种属及干细胞的来源、种类均有

不同，难以得出一致的可靠结论[40]；③在人类缺血再灌注

损伤病程中，患者的病史、内在或外在身体条件可能会影

响干细胞的疗效，而动物实验难以同时模拟人类多种身体

条件；④动物缺血再灌注模型中干细胞疗法是否有效，仅

能通过实验室指标(如血清肌酐水平)进行判断，而临床疾

病的部分结果(如个人的主观体验)无法通过客观结局指标

反映。由于上述外部真实性的限制，导致难以有足够的证

据支持该研究纳入的动物实验结果和结论能够进一步开展

临床试验。 

3.5  结论  干细胞疗法可改善绝大多数肾脏缺血再灌注

损伤动物的症状及促进其功能的恢复，但由于纳入的研究

在实验设计、结果测量、证据质量等方面存在较多问题，

导致干细胞的确切疗效尚不能确定，且无法得到可靠的证

据支持是否有必要进一步开展临床研究。因此，今后的动

物实验应更加科学合理地设计实验方案，以降低偏倚风险

和提高证据质量，进一步评估干细胞治疗肾脏缺血再灌注

损伤的疗效及其向临床转化的可行性，以降低其临床前结

果向临床转化时的风险。 
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