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以人群为对象、研究健康与疾病的人群现象、提高人群的健康水平不仅仅是流行病学追

求的目标，也是医学与科学的重要内容。医学对流行病学方法学的重视，使流行病学成为医

学研究与实践中不可或缺的重要基础学科。

复旦大学流行病学学科的发展历史，可追溯至原上海医科大学建校初期。早在１９２８

年，颜福庆教授便在刚刚成立不久的上海医学院建立了公共卫生科，开展社区疾病控制的探

索与实践。颜福庆教授还鼓励与安排上海医学院最优秀的毕业生进入公共卫生领域。新中

国成立后，在著名的流行病学家苏德隆教授的带领下，上海医科大学形成了一支优秀的流行

病学研究团队，包括李婉先教授、徐志一教授、俞顺章教授、袁鸿昌教授、沈褔民教授等。他

们开拓性的工作，奠定了今天复旦大学公共卫生学院流行病学的教学与研究基础。公共卫

生学院在８０年的公共卫生教育过程中，曾经举办了我国第一期流行病学高师班，出版了我

国第一批流行病学教材，不仅为我国培养了大批优秀的流行病学和公共卫生工作者，而且为

我校培养的医学生打下了扎实的流行病学基础。

复旦大学流行病学学科的教师们秉承了前辈的优秀传统，长期以来注重疾病预防控制

实践与科学研究相结合，强调为解决疾病预防控制策略和发展新型防治工具服务，探索具有

创新意义的方法，研究疾病预防控制相关新理论、新途径和新技术；注重现场人群流行病学

调查与实验室研究相结合，注意寻找学科新的生长点，注重学科交叉渗透和多学科综合研

究。在流行病学学科建设过程中，始终致力于满足我国卫生保健和疾病控制工作的实际需

求，开展以人群为基础的流行病学研究，并在研究中合理采用现代分子生物学、免疫学、遗传

学及其他非医学学科的先进理论和技术。

《流行病学原理》是复旦大学流行病学教研室以硕士研究生教学课程内容为核心形成的

一本教材，在编写过程中还邀请了兄弟院校的流行病学学科青年学术骨干和国外知名高校

的流行病学中青年专家参与。本书主编徐飚教授是复旦大学公共卫生学院流行病学教研室

副主任，她是瑞典Ｋａｒｏｌｉｎｓｋａ大学公共卫生学哲学博士，近年活跃在结核病流行病学研究

领域。副主编赵根明教授是流行病学教研室主任，复旦大学公共卫生学院流行病学学科领

头人，流行病学学科在他的带领下，正在形成一支生气勃勃的教学与科研学科团队。副主编

何纳教授是美国ＵＣＬＡ大学流行病学博士，在流行病学教研室开创性地开展了艾滋病流行
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病学研究，并形成了一支艾滋病流行病学研究队伍。《流行病学原理》是在他们的共同努力

和组织下得以完成的。从《流行病学原理》的编写过程中可见复旦大学流行病学研究青年团

队的形成，他们正在继续前辈的事业，为我国流行病学教育事业努力工作。《流行病学原理》

的编写还得到了兄弟院校的同行和国内外校友的支持与帮助，正是他们的辛勤劳动和无私

奉献，使本书能够把握流行病学理论发展趋势，成为一本内涵丰富、知识新颖的专业教材。

流行病学教育与研究在全国各医学院校得到了极大的重视。近年来，我国出现了一批

优秀的流行病学研究专家，这些专家关注着复旦大学公共卫生学院流行病学学科的发展，也

给了我们大量的支持与帮助。衷心希望国内外的学者与同行能对本书提出批评与建议。

给医学生一个扎实的流行病学基础是本书的目的。同时，也希望本书能成为流行病学

工作者的案头参考书。

姜庆五

于２００７年“五一”国际劳动节
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流行病学是公共卫生或预防医学的主干学科，也是临床医学和生命科学的重要基础学

科。流行病学原理是医学科学研究的理论基础和方法学，已被广泛应用于疾病病因学研究，

危险度评价，诊疗新技术、新方法评价以及疾病的人群干预和健康促进策略研究等领域。在

当前全球化趋势下，流行病学原理是了解不同国家和地区人群疾病负担、掌握人群疾病变

迁、识别地区主要公共卫生问题、开展科学合理的疾病防治，进而提高全人群健康的重要工

具。每个医学科研工作者都有必要掌握流行病学的基本原理和方法。

《流行病学原理》是复旦大学公共卫生学院流行病学教研室以硕士研究生教学课程内容

为核心形成的一本教材，旨在为研究生撰写科研项目设计书、开展现场和实验室研究课题、

科学地处理和分析数据提供帮助。《流行病学原理》还可以作为预防医学科研工作者的参考

书，帮助读者了解当前流行病学研究进展，掌握经典的和新兴的流行病学科研设计方法，正

确认识和报告研究结果。

《流行病学原理》分为基础篇和应用篇两个部分，分别阐述和介绍了病因学理论、暴露和

疾病的测量、流行病学研究设计、流行病学研究结果的解释和当前已被广泛应用的流行病学

分支学科。本书吸纳了由原上海医科大学公共卫生学院沈福民等教授主编的研究生教材

《流行病学原理和方法》的精髓，引入国际知名高校研究生流行病学教学内容，并采用了大量

国内外流行病学研究实例，使读者通过学习，能够在掌握流行病学基本原理的基础上把握当

前流行病学理论的发展方向，结合实际工作，开展预防医学科学研究和现场实践。

本书邀请了部分国际一流高等院校的华人中青年流行病学家参与编写。这些编者中有

遗传流行病学、分子流行病学、非感染性疾病流行病学研究领域的知名专家，有资深的流行

病学教授，也有广为学生推崇的青年教师。这些国际专家的加盟赋予了本书内容新颖、信息

量大的特点。参与本书的外籍华人专家有耶鲁大学公共卫生学院年轻的助理教授、Ｃａｎｃｅｒ、

Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ＆ＰｒａｃｔｉｃｅｏｆＯｎｃｏｌｏｇｙ编委马晓妹博士，加拿大渥太华大学医学院流行病学终

身教授、在肺部疾病流行病学研究领域享有极高国际学术地位的陈跃博士，美国德州大学安

德森癌症中心终身教授、ＣａｎｃｅｒＲｅｓｅａｒｃｈ副主编、国际著名的分子流行病专家吴息凤博士

和美国威克森林（ＷａｋｅＦｏｒｅｓｔ）大学医学院公共卫生学和肿瘤生物学教授、美国国家卫生

研究院肿瘤流行病基金评委会常务委员、国际知名的遗传流行病学专家徐剑锋博士。

本书的国内编委均为当前活跃在公共卫生研究领域的中青年流行病学家，有复旦大学

公共卫生学院的中青年流行病学专家、教授姜庆五、赵根明、钱序、徐飚、赵耐青、何纳、穆丽
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娜和彭文祥，有福建医科大学、同济大学、南京医科大学、上海交通大学和第二军医大学流行

病学教授蔡琳、余金明、沈洪兵、施榕和蔡全才等。这些编者具有长期的国内外流行病学学

习、教学和工作经验，参与了国家和全球重大公共卫生问题的多项研究，他们著述丰富，具有

较高的学术地位。本书汇集了这些编委们在科研和教学过程中积累的资料和经验，内容系

统、深入和实用。

主审李婉先教授，是国内外知名的流行病学家，原上海医科大学公共卫生学院流行病学

教研室主任，长期致力于流行病学的教学和科研。李婉先教授逐章逐节地审校了全书，并提

出了建设性的修改意见。李婉先教授丰富的专业知识、严谨的科学态度和全身心的投入为

本书的面世提供了不可或缺的支持和帮助。

感谢秘书张涛老师和博士研究生王建明同学在本书编写过程中的辛勤劳动和重要

贡献。

感谢美国加州大学洛杉矶分校（ＵＣＬＡ）流行病学教授张作风博士长期以来对复旦大学

流行病学教研室的中青年编委们的关心和支持。

《流行病学原理》的出版，获得了复旦大学学科建设办公室、复旦大学研究生院的大力支

持，谨此表示感谢！

由于本书由国内外学者分头撰写，虽经努力，文笔、风格、叙述方式等仍不尽相同。笔者

衷心希望广大读者能不吝指正，提出建议和要求，使本书得以不断修正、发展和完善，成为我

国公共卫生和预防医学教学和科研工作者案头的一本好书。

谨代表所有编者，感谢母校原上海医科大学公共卫生学院的前辈专家、教授给予我们的

培养和教导。

徐　飚

２００７年７月１４日
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　　流行病学是人类与疾病抗争历史中形成的一门医学基础学科。临床医学研究的对象是

病人，尤其是出现症状的病人，治愈病人是临床医学研究的主要目标。流行病学研究的对象

是人群，是产生病人的人群，干预疾病在人群中的发生与流行是流行病学工作的重点。

第一节　流行病学理论和方法的发展
流行病学的核心是通过定量研究的方法来研究人群中的疾病，达到预防和控制疾病流

行的目的。流行病学的基本理论可以追溯至２０００多年前 Ｈｉｐｐｏｃｒａｔｉｃ有关环境对人体健

康影响的理论，而１９世纪上半叶英国和法国学者在环境卫生改革中的研究为现代流行病学

奠定了基础。第二次世界大战后，流行病学进入了“现代期”，６０余年来，流行病学在理论、

方法和应用方面有了飞速的发展。

　　一、流行病学发展历史

（一）流行病学发展初期

Ｈｉｐｐｏｃｒａｔｉｃ是一个著名的医生和教师，他创办了 Ｈｉｐｐｏｃｒａｔｉｃ学校。Ｈｉｐｐｏｃｒａｔｉｃ学校

对流行病学的贡献在于提出了环境在疾病发生中具有重要作用的观点，强调物理因素对

健康和疾病的影响。例如，Ｈｉｐｐｏｃｒａｔｉｃ理论认为气候变化和季节特征决定了疾病流行的

上升和下降；著名的《空气、土壤和水》是第一本系统阐述环境和疾病关系的论著。

Ｈｉｐｐｏｃｒａｔｉｃ对清洁水源和合理生活方式对健康影响的描述在２４００年后的今天仍具有

实际意义。

“无论是谁如果要开展正确的医学研究⋯⋯就必须考虑⋯⋯居民饮用的是软的、源自沼

泽的水，还是硬的、源自高处岩石间的水⋯⋯居民的生活方式是嗜好饮酒、饮食过度、懒散度

日还是不过度饮食、不酗酒、热爱运动和劳作⋯⋯”（Ｈｉｐｐｏｃｒａｔｉｃ所言）

中世纪的瘟疫流行，使人们对传染病有了广泛的体验。物理和经济环境的恶化、贫

困及罗马文明的衰退将人类带入了瘟疫大流行时代。这一时期是“全球饥荒”和“全球

疾病”的时期，而１３４８年发生的鼠疫大流行更使人群的期望寿命由３０～３５岁骤降至

２０多岁。

１４世纪的瘟疫大流行及其在此后２个世纪内的周期性流行强化了人们对公共卫生的

关注。有些城市开始把死亡记录归档，继而形成了全面的死亡率记录，可用于识别疫病的流

行及其过程。从这些记录可见，早期的瘟疫死亡率高得惊人，有些城市半数以上的居民死于
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鼠疫大流行。根据鼠疫流行的死亡情况，意大利北部城市发布了一系列用于保护中上阶层

人群健康的公共卫生措施，包括隔离怀疑带有传染病病例的到港船只，对这些船只的检疫期

设置长达４０ｄ。

几个世纪以来，瘴气理论和传染理论一直是关于疾病病因的两个主要学说。瘴气由有

机物分解产生的混浊和有毒的粒子组成，瘴气理论认为许多疾病是由瘴气引起的。尽管瘴

气理论最终没有被接受，但在其盛行期间产生了很多重要的公共卫生干预行动和策略。传

染理论可以追溯到古代对病人的隔离措施，１５４６年由ＧｉｒｏｌａｍｏＦｒａｃａｓｔｏｒｏ首次作出了明确

的阐述。Ｆｒａｃａｓｔｏｒｏ认为流行病的传播是由携带疾病的微小粒子所致。１６８３年，人类在显

微镜下发现了微生物，传染理论得到了广泛的认可和发展，最终成为传染病病因学的主要

学说。

（二）１７～１９世纪流行病学的发展

１７世纪，流行病学最突出的贡献之一是Ｇｒａｕｎｔ对死亡率周报的分析，这一分析为流行

病学和卫生统计学发展打下了良好的基础。

诞生于１６世纪末伦敦的死亡率周报 ＷｅｅｋｌｙＢｉｌｌｓｏｆＭｏｒｔａｌｉｔｙ主要用于向人群报告

传染病流行程度。Ｇｒａｕｎｔ用死亡率周报的数据描述了当地的死亡率和出生模式，指出了男

婴超额出生、较高的婴儿死亡率和死亡率季节性变化等现象。Ｇｒａｕｎｔ还做出了第一张寿命

表，提出可以用寿命表来比较不同国家人群的健康水平。鉴于获得数据的局限性，Ｇｒａｕｎｔ
强调必须长期、连续、全面收集数据。

１７４７年，著名的英国海军军医ＪａｍｅｓＬｉｎｄ开展了坏血病（一种当时病因不清的、由维生

素Ｃ缺乏所致的疾病）病因和治疗的实验研究。Ｌｉｎｄ纳入了６对１２名患有坏血病的海员，

所有对象都给予常规的饮食，然后每对海员分别增补一种不同的饮食，连续６ｄ。结果发现，

获得增补柑橘和柠檬的那一对海员在６ｄ后，其坏血病基本痊愈。Ｌｉｎｄ由此推断含柠檬酸

的水果可以治愈坏血病，并有可能预防坏血病。１７５３年，Ｌｉｎｄ的研究结果得以发表，１７９５
年，英国海军官方认可了他的研究，并在海军的饮食中添加了柠檬。Ｌｉｎｄ的研究以有比较

的实验来进行病因学研究，在流行病学发展中发挥了重要作用。

工业革命对人群健康具有深远的意义。伴随着城市化过程而至的污浊环境和贫困直接

威胁了劳动力的健康，进而威胁了社会经济的发展。死亡率数据显示了不良生存环境与死

亡的密切联系，由此也引起了政府和研究人员对数据收集和统计分析的强烈兴趣。１９世纪

统计学的发展促进了流行病学的发展，法国的Ｌｏｕｉｓ是第一个将统计学引入医学领域的统

计学家，他将哲学和统计学理论相结合运用于疾病研究，启动了“统计启蒙”时代，发展了生

命统计理论，为流行病学基本理论和方法的发展奠定了基础。

同样是在１９世纪，瑞士产科大夫Ｓｍｍｅｌｗｅｉｓｓ通过比较１８４１～１８４３年由医生及其助

手接产，以及助产士接产的不同产房产妇产褥热死亡率而发现了产褥热的传染性疾病特

征。Ｓｅｍｍｅｌｗｅｉｓｓ假设在医生及其助手接产的产房出现较高的产褥热死亡率是由于医生

将解剖室的某种传染性物质传播到产房。１８４７年，Ｓｍｍｅｌｗｅｉｓｓ要求医生及其助手在接产

前用含氯溶液洗手，相应产房的产褥热死亡率立即下降至与助产士接产产房相同的水平

（表１１）。

１９世纪，流行病学在法国、英国和美国均得以快速发展，其共同的特点是拥有流行病学

理论，熟悉统计学并开展了人群的卫生运动。
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表１１　医生和助产士接产产房产褥热死亡分布

年份

医生接产产房

出生数
死　　亡

死亡数 百分率（％）

助产士接产产房

出生数
死　　亡

死亡数 百分率（％）

１８４２ ３２８７ ５１８ １５．８ ２６５９ ２０２ ７．５
１８４４ ３１５７ ２６０ ８．２ ２９５６ ６８ ２．３
１８４６ ４０１０ ４５９ １１．４ ３７５４ １０５ ２．７

１８４７．５实施用含氯溶液洗手干预
１８４８ ３５５６ ４５ １．３ ３２１９ ４３ １．３

　　（摘自Ｌｉｌｉｅｎｆｅｌｄ，１９８２）

在此期间，英国的Ｆａｒｒ为流行病学学科的建立作出了重要贡献。１８３９年，Ｆａｒｒ建立了

以解剖学为基础的生命统计，这一系统后来成为国际疾病分类标准的基础。在４０余年的研

究中，Ｆａｒｒ还致力于对疾病分布和影响因素的方法学研究。Ｆａｒｒ将统计学视为社会改革的

科学，利用统计学来为社会改革提供切入点和平台，他建立了一套先进的公共卫生监测系

统，这一系统还为其后的ＪｏｈｎＳｎｏｗ对伦敦霍乱的研究提供了证据。Ｆａｒｒ所建立的生命统

计报告系统，已经被很多国家和机构采用，包括世界卫生组织（ＷＨＯ）每周流行病学记录。

一个最近的实例是２００２年３月 ＷＨＯ对越南严重急性呼吸道综合征（ＳＡＲＳ）病例分布的报

告（图１１）。

图１１　越南ＳＡＲＳ可疑病例按发病日期分布

（摘自 ＷＨＯ，２００２）

ＪｏｈｎＳｎｏｗ，现代流行病学的又一位奠基人，通过一系列环环相扣的研究，证明了１８５４

年８～９月伦敦Ｓｏｈｏ地区的霍乱流行是由于宽街水泵供水受到污染所致。Ｓｎｏｗ的研究全

面、深入且系统化地描述了污染的饮用水与霍乱发病及传播的联系。

１８３４年，伦敦统计学会成立，很快成为当时生命统计和流行病学研究中心。１８５０年，伦

敦流行病学学会成立。伦敦流行病学学会设立的目标为：开展对影响疾病的流行、传播、衰
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减和预防的原因和条件的研究；开展对疾病特性和规律的基础和广泛的研究；与政府和法律

部门沟通开展流行性疾病的预防；汇集与疾病流行有关的各项工作。

随着伦敦流行病学学会创始成员的陆续过世，１９世纪后期，流行病学逐渐被细菌学理

论所掌控。Ｋｏｃｈ法则，以实验室细菌学检测结果为标准来判断疾病的病因，取代了１９世纪

中期以人群为基础的病因学推断。这一阶段一直持续到了２０世纪初，直至大量的事实提示

细菌并非所有疾病的病因时，流行病学才进入复苏阶段。

（三）２０世纪流行病学的复兴

在疾病病因学以细菌学为主流的时期，英、美的统计学和流行病学研究人员如 Ｇｒｅｅｎ

ｗｏｏｄ，Ｓｔｏｃｋｓ等却同时对传染病和非传染病产生了极大的兴趣。１９３５年，Ｇｒｅｅｎｗｏｏｄ发表

了著名的ＥｐｉｄｅｍｉｃｓａｎｄＣｒｏｗｄＤｉｓｅａｓｅ，书中不但有结核病章节，还有关于癌症和心理疾

病的专门章节。

１９１４～１９３０年，Ｇｏｌｄｂｅｒｇｅｒ通过一系列经典的研究，证明了糙皮病并非通常所认为的

感染性疾病，而是一种由饮食中某种营养元素缺乏所致的疾病，后来的研究证实了复合维生

素Ｂ中的烟酸缺乏是糙皮病的病因。

健康变迁理论推动了流行病学对非感染性疾病的关注，并将其列为主要的研究领域。

心脏病、癌症等死亡率呈现出明显的年龄相关性，这一现象引起了流行病学家极大的兴趣。

最初，这些非感染性疾病被认为是退行性疾病，是衰老过程中不可避免的结局。然而，Ｄｏｌｌ
和 Ｈｉｌｌ有关吸烟与肺癌的研究，以及美国的弗明汉危险因素评分和心脏病研究等改变了既

往对疾病生物学病因的认识，反映了行为和环境危险因素对非感染性疾病的致病作用，尽管

此时对环境和行为危险因素的认识仍只限于个体水平，还未能从广义的社会经济层面上来

评价疾病发生的危险性。非感染性疾病的发病危险因素和人群干预在欧美等发达国家和部

分发展中国家已经成为流行病学的主要研究目标。与此同时，传染病流行病学仍是流行病

学的一个重要部分，发展中国家仍面临着传染病流行的严重局面，而发达国家的传染病流行

病学研究则集中在人类免疫缺陷病毒／艾滋病（ＨＩＶ／ＡＩＤＳ）、结核病等新现和再现传染病的

流行、传播、治疗和预防上。

流行病学研究领域的变迁也促进了流行病学理论和方法的发展。尽管传染病和非感染

性疾病的自然史往往不同，但这两类疾病都有急性、慢性，在研究设计和方法学上并没有很

大差别。很多流行病学家对非感染性疾病的研究都是从结核病这一慢性传染病起步的，例

如Ｆｒｏｓｔ就是以结核病为起点，在２０世纪３０年代转向慢性病研究领域，并在研究中发展形

成了队列分析方法。２０世纪非感染性流行病学研究的最主要成就是在英国和美国开展的

病例对照研究，发现了吸烟和肺癌的病因学联系，这一发现不但为医学和公共卫生专业人员

所接受，而且获得了政治家、民众乃至全社会的认可。另一个突出成就是弗明汉研究，这项

研究拓展了队列研究方法，将研究从一个以心脏病为目标的单一疾病研究发展为对一系列

慢性非感染性疾病的大规模人群队列研究，目前，研究对象人群已扩大到原始队列中对象的

子女和孙子女。

第二次世界大战以来，现代流行病学经历了以下几个发展阶段。

２０世纪４０～６０年代是现代流行病学发展的第一阶段。在此期间非感染性疾病流行病

学的研究方法得以建立和发展。Ｍｏｒｉｓ的“ＵｓｅｏｆＥｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ”和 Ｍａｃｍａｈｏｎ等的“Ｅｐｉ

ｄｅｍｉｏｌｏｇｉｃＭｅｔｈｏｄｓ”首次对流行病学研究设计及其在非感染性疾病研究中的应用展开了系



噎噎噎噎噎噎

７　　　　

第

一

章

　
绪

论

统性的讨论，并首次论述了目前已被广为应用的疾病病因的多因素网状模型。

２０世纪６０～８０年代早期现代流行病学发展进入了第二阶段。这一阶段形成了更科学

的流行病学研究方法，提出流行病学研究必须充分考虑偏倚、混杂和交互作用等问题，同时

拓展了病例对照研究的设计方法。计算机的广泛应用促进了对大规模流行病学数据的处理

和分析方法。１９８３年，第一本介绍流行病学术语的著作ＤｉｃｔｉｏｎａｒｙｏｆＥｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ 由

Ｌａｓｔ主编出版。

最近２０余年来，现代流行病学经历了发展的第三阶段。Ｒｏｔｈｍａｎ的ＭｏｄｅｒｎＥｐｉｄｅｍｉ

ｏｌｏｇｙ强调了流行病学研究在疾病控制和公共卫生各领域中的设计一致性和整体性，流行

病学研究是公共卫生研究和疾病预防控制领域重要的方法学。这一阶段对暴露的测量给予

相当的重视，大量的研究探讨了在非感染性疾病流行病学研究中如何准确测量环境和行为

危险因素，如烟草、乙醇（酒精）、饮食、职业暴露等因素的暴露水平。分子流行病学对暴露、

效应和易感性生物标志物的测量使流行病学有可能打开疾病发生、发展机制的黑箱，如对结

核分枝杆菌和 ＨＩＶ基因型的研究有助于识别这两种传染病在人与人之间的传播过程；而实

验流行病学，尤其是临床流行病学的发展，使药物和疫苗效果评价得以标准化，并促进了循

证医学在医学实践中的广泛应用。

　　二、流行病学基本概念和研究方法

流行病学是研究人群中疾病与健康状态的分布及其影响因素，防制疾病发生，促进人群

健康的一门医学学科。流行病学研究疾病的频率与分布及其影响因素，探索病因与流行规

律，借以制订相应的防治措施，并对措施的效果进行考核。随着当前危害人群健康的主要疾

病谱的变化，流行病学研究的范围也从以传染病为主，发展为包括一切疾病以及健康状况范

围。疾病的病因，不仅是生物学因素，如细菌、病毒等，亦包括社会因素在内的各种环境因素

以及个人行为等。流行病学与各临床学科及卫生学科相互渗透，形成了临床流行病学、心血

管病流行病学、脑血管病流行病学、精神病流行病学、肿瘤流行病学、环境流行病学、职业病

流行病学等。

（一）流行病学研究目的

（１）描述人群的健康状况　通过疾病发生的数量，了解不同人群发病的相对频数，以及

展示疾病的重要趋势，以描述人群的健康状况。

（２）解释疾病的病因　测定引起疾病或某疾病趋势的因素以及发现疾病的传播方式。

（３）预测疾病发生的数量及不同人群的健康状况。

（４）控制人群中的疾病　预防新病例的发生，治疗已有的病例，延长病人生命或增进病

人的健康状况。

（二）流行病学研究方法

成功的流行病学研究，常常借助于若干其他学科或综合其他学科的原理与方法，诸如生

物医学（病理学、生理学、微生物学、病毒学、免疫学及临床医学），社会科学（心理学、社会学、

人类学、政治经济学等）和定量学科（数学、统计学、人口学、运筹学）等。２０世纪４０年代，在

社会科学的基础上，形成了流行病学的横断面研究。这一研究方法目前已成为很多国家开

展人群健康监测的基本工具，并广泛应用于对疾病病因的描述性研究中。随机对照的临床

试验，已成为新药效果评价的金标准。
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流行病学研究根据是否由观察者将所研究的因素加之于观察对象，可以将人群调查研

究分为实验研究和观察性研究两大类。

１．实验研究　流行病学研究中检验假设最有效的方法是实验研究（ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ

ｓｔｕｄｙ）。在实验研究中，暴露（干预）和结局有明确的时间先后顺序，可以有充分的把握进

行因果推断。实验研究的基本要素是随机、对照和重复，并在条件许可时采用盲法。在

完全随机化的临床试验中，必须将志愿参加的研究对象随机分成实验组与对照组。实验

组给予所研究的因素或新疗法，对照组给予安慰剂或传统疗法。观察一段时间，测量并

记录两组的结果并作比较。此时，为防止观察者及研究对象对实验结果主观因素的影

响，可采用盲法。

最早的一项经典的多中心临床试验是由英国医学研究协会在２０世纪４０年代开展

的链霉素治疗结核病效果的研究。当时，链霉素刚刚问世，其产量仅够供应大约５０余

名结核病例。这项试验给予５５名结核病人链霉素，同时以另外５２名卧床休息为治疗

手段的结核病例为对照，观察期６个月。结果发现，用链霉素组仅有７人死亡，而对照

组５２名病人中２７人死亡。自此开始，链霉素成为英国和其他许多国家治疗结核病人

的标准疗法。

大规模的社区干预实验主要用于开展针对某些危险因素的一级预防，常用来测定改变

某种个人行为、生物学特征或某环境条件后可能获得人群疾病防治的收益。社区干预的结

果可供卫生决策及规划参考。

实验条件是最易受到控制的，然而即使在设计很好的实验中，仅靠随机分组来控制可能

的混杂因素，往往不很容易。研究对象可能有选择性，样本可能不够大，因而观察到的结果

不一定能在人群中出现。有时医生和病人都认为某疗法有效，而用随机分组却不给某些人

此疗法时，盲法亦并不总是能做到，可能存在着伦理学问题等。在这种情况下，可采取准

实验。

开展准实验所遇到困难较少，较易开展，费用亦较少，便于大规模进行，且通常可以满足

伦理学要求。然而准实验中对象往往并非随机分组，通常较难控制混杂因素的影响。值得

注意的是某些自然试验本质上虽是准实验，实验对象未经过随机分组，但其性质却同实验。

例如１８８５年ＪｏｈｎＳｎｏｗ在伦敦观察的霍乱流行。流行不久，有一家自来水公司改变了进

水口的位置，水质明显地变好。由这家公司所供应的居民，虽然与其他居民居住地区、经济

状况等都类同，居民自己也不知道该用何公司的水，但饮用这家公司水的居民的霍乱死亡率

却要低得多。

２．观察性研究　研究因素不经人为安排，可有多种研究形式。最简单的设计类似实验

或准实验，例如可以在基线检查时明确一组老年高血压病人及一组老年非高血压病人，对他

们随访若干年。如果老年痴呆在前组发生较多，可以认为高血压是老年性痴呆的一种危险

因素。此外，亦可观察不经干预的血压变化与继发老年性痴呆的关系。

观察性研究（ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｉｅｓ）为流行病学研究的中心内容。根据以往对疾病的了

解情况，可将观察性研究分为描述性和分析性研究两类。

（１）描述性研究　当对某病的发生、自然史及其决定因素了解甚少时，通常先开展描述

性研究。描述性研究的目的在于了解某人群中该病发生的频率和时间趋势，描述该病及其

可能的影响因素在不同时间、空间和人群间的分布，寻找疾病的病因线索，形成该病的病因


