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流行病学研究方法在生殖健康研究中的应用

刘民 李竹

流行病学研究方法在生殖健康研究中的应用可以追述

到 !" 世纪初期。经典的例子是：#$%&’ ()**)+,)-. 发现由医学

生在医院接生的产妇死于产褥热者多于助产士接生者。通

过观察，他将造成这种差异的原因归因于在两次接生之间的

洗手问题。随着医学模式的转变和流行病学的发展，流行病

学方法在生殖健康研究中的应用愈来愈广泛，渗透到生殖健

康研究的各个领域。流行病学研究方法可用来确定生殖健

康中的主要问题，阐明其原因和危险因素，进行预防干预实

验并能够对所实施的项目进行评价［!］。

一、观察性研究

观察性研究方法在生殖健康研究中应用最为广泛，从人

群生育率调查、生殖健康监测、生殖道肿瘤的筛检，到探讨某

一生殖健康问题与暴露因素之间的关系等，无一不是观察性

研究的实例。鉴于生殖健康监测已有另文论述［/］，笔者仅介

绍横断面调查、生态学研究、筛检、病例对照研究和队列研究

等方法的应用。

!0横断面调查：用横断面调查方法进行某一人群生殖健

康状况以及影响因素的调查是最常见的一种研究类型。为

了了解中国贫困地区女性健康状况，!""/ 年和 !""1 年我国

卫生部分别对 2 个省份的 /23 个贫困县进行抽样调查结果显

示，贫困地区女婴和 4 岁以下女童死亡率均高于男婴或同龄

男性儿童；孕产妇死亡率明显高于全国平均水平；43 岁以上

妇女 健 康 水 平 显 著 低 于 富 裕 地 区［1］。56-*，5-&%［7］利 用

!""! 8 !""/ 年坦桑尼亚人口和卫生调查发现，影响坦桑尼亚

婴儿和儿童死亡率的因素为生育间隔短、青少年妊娠和以前

的孩子死亡。9&:-; 等［4］在国家新生儿调查中，调查了4 "/<
名妇女，分析妊娠期间工作妇女的可能影响生育结局的因

素。研究中对1 <!/名妊娠期间工作和/ /!4名妊娠期间没有

工作的妇女的有关人类学、行为学指标以及其生育史进行了

比较。结果发现，与没有工作的妇女相比，工作妇女具有适

合的生育年龄、受教育程度较高、有较高的收入、接受产前保

健的时间较早和妊娠期间增重较大、较少吸烟。在控制了胎

龄的情况下，工作妇女出现早产、不良生育史（死胎、流产和

引产）明显少于没有工作的妇女。

/0生态学研究：生态学研究常用来研究人类学、社会经

济学和卫生服务中各因素与生殖健康之间的关系。=)>>& ;)
(?@’& 等［A］在对巴西儿童体重不足与卫生服务和社会经济学
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变量之间的关系的研究中，应用了生态学的研究方法。他们

对巴西体重不足婴儿和儿童的现患率建立了三个回归模型，

结果显示，妇女文盲率、参与生长发育监测以及城市化程度

与体重不足婴儿 B儿童呈相关关系。研究提示，努力减少妇

女文盲率，结合儿童生长发育监测可以有效地减少体重不足

婴儿 B儿童的现患率。这项研究意义在于研究结果可以直接

应用于改善婴儿和儿童的营养状况的项目，并且提出了一种

在生态学水平上系统地检查危险因素的模式，这样可以使干

预措施更有针对性。

10筛检：疾病筛检作为一种快速、灵敏、价廉、群众易于

接受的研究方法在生殖健康研究中得到了广泛的应用。应

用的领域主要在妊娠前危险因素的评价、高危妊娠的评估、

生殖系统肿瘤的筛检等。

（!）妊娠前危险因素的筛检：艾滋病病毒（C#D）感染的妇

女如果怀孕的话会产生不良的妊娠结局。因此，在一些国家

有 C#D 感染高危行为的妇女在妊娠前建议进行 C#D 的筛检。

这些高危行为包括有静脉吸毒史、其性伴或孩子有 C#D 相关

症状、有性病史、有多个性伴、有输血史以及其性伴是双性恋

者或是静脉吸毒者。在一些国家还对妇女在妊娠前进行风

疹、梅毒、淋球菌的筛检。世界卫生组织建议，在妊娠前，妇

女还应该进行高血压、糖尿病、贫血、宫颈癌和乳腺癌的筛

检［<］。

（/）高危妊娠的筛检：定期进行产前检查是发现高危妊

娠、减少不良妊娠结局的方法。在世界范围内产前保健的内

容有着很大的差异。发展中国家所推荐的产前保健中危险

因素筛检包括常规的测量体重、常规测量血压和腹部检查。

常规测量体重的目的是监测体重以发现子痫前的症状并且

评价孕妇的营养状况，预防低出生体重儿的发生。常规测量

血压的目的是筛检高血压，并将其作为毒血症的早期症状，

同时也作为子痫诊断的一个筛检试验。腹部检查是听胎心

音和用触摸的方式确定胎儿的位置。该筛检方法的局限性

在于必须在整个妊娠期间进行定期的检查，该筛检方法才有

用［<］。马彦彦，杨慧霞［2］报道，用口服43 $葡萄糖后! E取静

脉血测血糖的方法对北京市西城区各医院的孕妇进行血糖

筛检，当发现异常时（血糖!<02 **?+ B F），再行<4 $葡萄糖耐

量试验以确定有无妊娠期糖尿病。结果发现，在 1"4 名进行

血糖筛检的产妇中，异常者 A7 人，确诊为妊娠糖尿病的 !3
人。糖筛检异常组产妇分娩大于胎龄儿和巨大儿的发生率

分别 为 1/02G 和 !<0/G，高 于 糖 筛 检 正 常 组（!<04G 和

A03G）。研究提示，在妊娠期筛检血糖，可以提高妊娠糖尿
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病的检出率。对有妊娠糖尿病者进行严格的血糖控制，对减

少巨大儿的发生率、改善围产儿的预后有重要的意义。

（!）生殖系统肿瘤的筛检：宫颈涂片检查是很好的保护

妇女免受宫颈癌侵害的预防措施。多项研究显示，缺乏宫颈

涂片筛检被认为是宫颈癌的危险因素之一［"］。有研究显

示［#$］，如果不连续地进行宫颈癌筛检，妇女发生宫颈癌的危

险性可增加%$$& ’ !$$&。不同国家和地区所推荐的宫颈癌

的筛检策略有所不同。美国预防服务工作组推荐宫颈癌的

重复筛检间隔至少为 ! 年［##］，而美国预防医学学院推荐的筛

检间隔不要超过 ! 年［#%］。有研究表明每隔 ! 年对妇女进行

筛检，宫颈癌的发生可以减少 "#&，而每隔 ( 年筛检可减少

)*&。+,--./ 等［#!］报告最符合成本效益的筛检方案是妇女从

%( 岁开 始，每 隔! ’ ( 年 进 行 一 次 宫 颈 涂 片 筛 检。0-1/.2，

34/,［"］在有关宫颈癌筛检干预研究的综述中指出，大众传媒

在促进宫颈癌的筛检方面有积极的作用。在社区中建立流

动筛检室以及医务人员走到社区中去是促进宫颈癌筛检的

较好方式。医生和患者共同承诺以及利用住院患者和门诊

患者进行机会性筛检也是较好的方式。另外，通过电话追

访、邮寄宣传材料、项目监督、开设以诊所为基地的展览和培

训班，提供交通便利以及发放优惠券等措施，可以减少宫颈

涂片检查异常妇女的失访率。

*5病例对照研究：为了探讨现用口服避孕药与心肌梗死

之间的关系，6748. 等［#*］设计了以医院为基础的多中心的病

例对照研究。该研究选择了 #"9: 年 9 月 # 日至 #"9" 年 : 月

!$ 日在美国东北部地区的 #(( 家医院住院的%( ’ *" 岁被诊

断为心肌梗死的妇女为病例组，同时选择了在同一时间进入

同一医院的无心肌梗死史的妇女作为对照组。采用摘录病

史和由护士访谈的方法收集她们现用口服避孕药的暴露史，

比较病例组和暴露组之间的差别。病例对照研究方法也用

于探索社会环境因素与生殖健康之间的关系。;</,2 等［#(］用

病例对照研究的方法研究巴基斯坦孕产妇死亡率与环境因

素之间的关系。在这个研究中，研究者收集了 %:# 例因孕产

原因而死亡的妇女为病例组，以同时期的" #!(例存活妇女为

对照组，探讨孕产妇死亡率的生物学因素与当地卫生服务指

标之间的关系。结果发现，妇女年龄 = #" 岁或 > !" 岁、初次

分娩以及有过早产史是孕产妇死亡的高危险因素。当地卫

生机构的人员状况、基层产科保健的可及性与孕产妇死亡率

有明显的关联。研究提示，当地卫生机构有较好的人力资

源、改善基层产科保健的可及性能够减少巴基斯坦农村妇女

孕产妇死亡率的危险性。

(5队列研究：队列研究在生殖健康研究中的应用较为广

泛，如研究某一暴露因素与出生结局的关系，某因素与生殖

道肿瘤的关系以及某因素与儿童生长发育的关系等。在应

用时，又可以分为前瞻性的队列研究和回顾性的队列研究。

+</,.?. 等［#:］为了研究社会心理危险因素对低出生体重的影

响，设计了一个前瞻性的队列研究。在研究中共募集了 !":
名未产妇，采用问卷调查方式，对她们在早孕、中孕和晚孕期

间有关背景变量、日常生活压力、心理和精神压力、社会支持

和工作等因素进行调查。结果发现，早孕期间每周做家务的

时间、日常生活压力、消极情绪等社会心理危险因素对低出

生体重儿有明显的影响。研究提示，在妊娠早期，母亲心理

因素与低出 生 体 重 儿 危 险 性 的 增 加 有 明 显 的 关 联。@./<-
等［#9］报告了他们进行 %( 年有关口服避孕药与健康结局关系

的研究结果。在整个研究阶段，共有# (""例妇女死亡，但研

究结果发现口服避孕药并没有增加或减少总死亡率（!! A
#，"(& "#：$5" ’ #5$#）。正在使用口服避孕药和用药后 #$ 年

的妇女，卵巢癌的死亡率较低，而循环系统疾病和宫颈癌的

死亡率较高。这项研究的结论与其他类似的研究所得结论

相似。B424-14 等［#)］为了评价贫困和社会不公平对尼加拉瓜

婴儿死亡率的影响，使用了队列研究方法。在研究中以#( ’
*" 岁的#$ ):9名妇女为基础，共研究了9 $9!名婴儿，在#")) ’
#""! 年的追访过程中，: !"*个婴儿年中共有 !*% 名婴儿死

亡。结果发现，婴儿死亡率为 (&，贫穷增加了婴儿死亡率的

危险性（调整 !! A #5*"，"(& "#：#5#( ’ #5"%）。社会不公平

进一步增加婴儿死亡率的危险性（调整 !! A #59*，"(& "#：

#5#% ’ %59#）。研究提示，在低收入国家除了绝对贫困和社会

不公平是婴儿死亡率独立的危险因素以外，在贫穷的家庭

中，母亲的教育程度高可以减少婴儿死亡率的危险性。

二、实验性研究

实验性研究在评价临床措施、外科手术、筛检、预防措

施、营养状况改善以及健康教育的效果方面被认为是最具真

实性的研究方法。近年来，实验性研究中的临床试验、现场

试验、类试验和社区试验在生殖健康服务的研究中越来越被

广泛地应用。

#5随机对照试验：C4D.，EF,--./G4［#"］在“随机对照试验评

价生殖健康干预的方法学问题”一文中，对随机对照试验在

妇产科研究领域中应用的设计、实施和分析等关键问题进行

了详细的阐述，并对研究中可能出现的混杂、偏倚等情况进

行了分析。该文章对促进随机对照试验在生殖健康研究中

的应用，以及促进以实证为基础的卫生服务和公共卫生研究

都有积极的作用。为了确定治疗无症状细菌性阴道炎妇女

预防早产的效果，H7/,DI4J7./ 等［%$］对# "(!名怀孕#: ’ %* 周的

妊娠妇女进行了一次随机对照试验。试验组使用% K甲硝基

咪唑治疗，对照组使用安慰剂。结果发现，试验组和对照组

分别有995)&和!95*&的孕妇细菌性阴道炎得到缓解；早产

发生率试验组和对照组分别为#%5%&和#%5(&，!! A #，"(&
"#：$5) ’ #5%。在试验组和对照组自发性分娩的发生率分别

为(5#&和(59&，胎膜早破的发生率分别为*5%&和!59&；早

产的发生率分别为%5!&和%59&。该研究提示，对无症状细

菌性阴道炎的妊娠妇女进行治疗并不能够减少早产和其他

不良妊娠结局的发生率。这项研究结果对既往文献报告“治

疗细菌性阴道炎能够减少早产发生”的结论提出了质疑，对

该预防早产措施应该进行再评价。

6</<7 等［%#］在一项随机对照试验中评价减少产前检查次
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数对低风险妇女远期效果的作用。有! !!"名低风险的妇女

被随机分到常规产前检查 !# 次的对照组和产前检查 " 次的

试验组，用邮寄问卷的形式对她们进行追访。问卷中包括对

母亲孩子关系、母亲心理健康、卫生服务利用、卫生相关行为

和健康信念等方面进行了评价。在对她们分娩后随访$%"年

以后，试验组和对照组在结局指标方面没有发现差异。该研

究提示，减少产前检查的次数对于低风险妇女没有远期的影

响。

以干预对象为群体的社区试验也被用于生殖健康服务

的研究之中。&’()*+,( 等［$$］用随机对照试验的方法研究通

过系统管理改进初级卫生保健问题。该项研究设计了一套

改善工作人员绩效指标体系，在菲律宾的 - 个省实施这套指

标，并以条件相似的 . 个组为对照，分别在实施前后对试验

组和对照组进行评价。结果发现，用分值计算，绩效的改善

在试验组和对照组分别为 -$/和 !0/。该研究结果提示，使

用定义明确的量化指标作为系统管理的方法可以明显改善

卫生服务质量。

$%类试验：与现场的随机对照试验相比，类试验设计相

对简单，因而在应用时更为广泛。为了评价妇女在妊娠前后

服用单纯-11!2叶酸增补剂对胎 3婴儿神经管畸形（4567）的

预防效果，李竹等［$#］在!88# 9 !88: 年间在我国北方的 4567
高发地区和南方的 4567 低发地区妇女增补叶酸的推广项目

中，共募集从孕前或孕后任何时间开始服药的妇女!#1 !-$
名，未服药的妇女!!" .08名；设计的服药方法从婚检开始到

孕满 # 个月为止，每天服用单纯叶酸片-11!2；以募集登记时

不同意服药，或募集时已经怀孕满 # 个月、不可能在妊娠前

后期服药者为未服药的对照组；对妇女的分娩结局进行监测

并进行预防效果的对比评价研究。结果发现，服药组和对照

组妇女分别生育 4567 的胎婴儿 !1$ 例和 !"# 例。末次月经

前募集的未服药妇女在孕 $1 周以后分娩胎婴儿中 4567 发

生率，北方为1%-0/（!. 3 # #!0），南方为1%!1/（$0 3 $0 $.:），而

妊娠前后服药妇女组分别为1%!1/（!# 3 !# 1!$）和1%1./（#- 3
:0 .#0）。与末次月经前募集的未服药的妇女组相比，北方服

药妇女 4567 发生率明显降低，其中依从性大于 01/的服药

组妇女预防率达 0:/（8:/ !"：.$ 9 8-），南方地区服叶酸的

预防率为 -!/（8:/ !"：# 9 .-）。该研究的结论是：妇女在妊

娠前后每天服用单纯叶酸-11!2在 4567 高发区和低发区均

能够降低 4567 发生的危险性。该研究结果可能成为我国和

世界上其他国家制定或修订公共卫生政策的重要参考依据。
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