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·学习·发现·交流·

《中华流行病学杂志》和4meric口n Journal of
Epidemiology的医学伦理问题比较

孟若谷翟炎冰陈森张晏畅张越伦赵剑云孙凤

【导读】 为比较近5年中国与西方国家流行病学杂志巾相关伦理意识的发展现状，发现巾国

流行病学研究中存在的主要伦理学问题。查阅《中华流行病学杂志》和American Journal of

Epidemiology(两刊)2006年1月至2010年12月刊登的文献，对其中以人为研究对象的原始论著的

伦理意识进行比较。中美两刊分别纳入论著749和1221篇。结果显示：(1)中美两刊中说明“经受

试者知情同意”的论文分别为29．24％和38．08％(X2 16．02，P<O．001)；声明“通过伦理委员会审

批”分别为6．94％和63．23％(f=604．40，P<O．0001)。(2)两刊伦理意识均呈逐年上升趋势。(3)试

验性研究论文的伦理意识好于观察性研究。(4)American Journal ofEpidemiology中涉及的伦理审

查、采集受试者生物标本和隐私信息等方面的伦理意识均好于《中华流行病学杂志》。与

American Journal ofEpidemiology相比，《中华流行病学杂志》无论总体上还是在不同作者机构、采

集标本和收集隐私等方面，其伦理审查和知情『司意意识均有较大差距。
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【Introduction】To compare the differences on currant ethical issues in the areas of

epidemiological practice between China and America，to identify the major ethical problems existing
in the epidemiological studies in China．Through searching and reviewing papers published on Chinese

Journal of邱idemiology and American Journal ofEpidemiology from Jan．2006 to Dec．2010，we made
a comparison on ethical issues involved in the original studies that focusing on human beings．In total-

749 Chinese articles and 122 1 American articles were recruited，with the following findings：(1)The
proportion with announcements of“Informed consent by the subjects”was 29．24％in Chinese
literature and 38．08％in the Americans(3c 2=16．02，P<0．001)．111e proportion with“having had

approvals from the ethic committees”was 29．24％in Chinese，while 38．08％in American(T 2=

604．40，P<0．0001)．(2)BothinChina andAmerica。therehadbeen anincrease ofethicaliSSUeSinthe
last 5 years．(3)Articles derived from trial studies had better involvemant on ethics than those from
observational studies．(4)The level on ethical issues in the American Research Institutes exceeded
those in China(5)American studies also had showed better ideas on Ethic issues on biological
specimens collection and privacy protection．than those in Chinese studies．Among the studies on
Chinese Journal of印idemiology。the proportion of‘infclrmed consent’was higher than in ethical

review．but both ethical review and awareness on‘informed consent’had left far behind than the

American Journal of Epidemiology．This could be seen at the institution level of the writers．during
speciman collection and privacy protection．as well as at the overalllevel．The results reminded us that

the Departments of Technology Management should spend more efforts on the improvement of public

education regarding ethics for researchers and to update the process of edition for Journals as well勰

to reinforce tlle rules of ethics in epidemioiogical research．
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随着社会进步及人权意识的发展，医学科研伦

理学问题日益受到关注。然而，经多项调查表明¨。J，

现今在涉及人的生物医学研究中还是存在着大量伦

理学问题。作为以预防控制疾病及促进健康为主要

目的的流行病学研究，唯有在伦理学基础上，才能正

确为人类服务。《中华流行病学杂志》和American

Journal ofEpidemiology(两刊)分别作为发表中国和

西方国家流行病学研究的最新成果和进展的主要学

术期刊，其刊发的大部分原始论著是以人为对象的

研究，其中既有随机对照试验，也包括大量的观察性

研究。本文拟通过比较2006--2010年近5年来两刊

已发表论文存在的伦理学问题，发现我国伦理学的

规范使用与国际的差距，对促进我国伦理学研究发

展提供示范和借鉴。

资料与方法

1．资料来源：查阅两刊2006年1月至2010年12

月刊登的文献，对其中以人为研究对象的原始论著，

按照作者在论文中对研究项目及资料获取是否“经

过伦理委员会审查”、“研究对象知情同意”自述情况

进行统计。

(1)纳入标准：纳入两刊近5年刊登的所有以人

为研究对象的论著。其中《中华流行病学杂志》主要

纳入“现场调查”、“临床研究”、“实验室研究”、“临床

流行病学”4个栏目；American Journal ofEpidemiology

(AmJEpidemi01)主要纳入“practice ofepidemiology”

和“original contribution”两个栏目。

(2)排除标准：排除两刊所有非原始论著、非以

人为研究对象的研究。其中《中华流行病学杂志》

主要排除“述评”、“综述”、“技术方法”、“监测”4个

栏目和“实验室研究”栏目的动物实验研究；Am J

Epidemiol主要排除“comment and review”和

“original contribution”栏目中的方法学理论研究。

2．数据摘录：摘录信息包括年代、作者、第一作

者所在单位、有无基金支持、伦理意识(是否提及经

过伦理委员会批准、是否提及个人知情同意)、是否

为试验研究、是否为观察性研究方法、是否为系统综

述、是否采集生物标本(血、尿、便等)、是否询问隐私

问题等11个项目。本文将隐私定义为研究过程中

涉及个人身体的隐私部位、特殊人群的生活以及性

病、艾滋病患者。
3．质量控制：文献检索和数据提取过程均由2

人独立平行完成，意见经讨论不一致时由第三人裁

决，并抽取5％的比例进行信息正确性核查。
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4．统计学分析：用Noteexpress 2．6．1软件管理文

献并提取信息。用SPSS 1 3．0软件进行统计分析和

作图，并按照不同研究机构、基金支持、研究类型、是

否采集生物标本等进行分层分析；计数资料描述以

率和构成比表示，组间比较采取)c2检验，P<0．05为

差异有统计学意义。

结 果

1．纳入文献的基本情况：近5年中美两刊分别

刊发论文2024篇和l 782篇，最终符合本研究纳入标

准的论著分别为749篇和1221篇。其中《中华流行

病学杂志》“现场调查”、“临床研究”、“实验室研究”、

“临床流行病学”4个栏目分别纳入556、77、67和49

篇。论文研究设计类型的分布显示：《中华流行病学

杂志》试验性研究、观察性研究和Meta分析论文分

别为3．34％(25篇)、95．73％(717篇)和0．93％(7篇)；

Am J Epidemiol三种研究类型构成分别为2．21％(27

篇)、97．05％(1185篇)和0．74％(9篇)。两刊历年发

表论文数目基本稳定(结果未显示)。

2．两刊伦理意识比较：中美两刊近5年纳入的

文献中说明“经受试者知情同意”的论文分别为

29．24％(219／749)和38．08％(465／1221)，经检验差异

有统计学意义(z2=16．02，P<O．001)。但两刊各有

47．03％(103／219)和28．82％(134／465)的论文获得知

情同意的方式不详，13．24％(29／219)和3．66％(17／

465)的论文描述通过口头获得受试者知情同意，且

《中华流行病学杂志》论文中无一篇声明其研究无需

签署知情同意，在Am J Epidemiol中有1篇做了声

明。中美两刊声明“通过伦理委员会审批”分别为

6．94％(52／749)和63．23％(772／1221)，经检验差异有

统计学意义()c2=604．40，P<0．0001)。其中各有
19．23％(10／52)和1．42％(11／772)的论文获得伦理审

查的机构不详，且《中华流行病学杂志》中无一篇论

文声明其研究无需伦理审批，在Am JEpidemiol中同

样有1篇做了声明。

(1)不同年代知情同意和伦理审查情况：图1显

示无论是“经受试者知情同意”还是“经伦理委员会

审查”情况，中美两刊大致均呈逐年上升趋势，且前

者上升幅度更明显，如知情同意的比例从2006年的

21．3％上升到2010年的40．6％。

(2)不同研究类型的知情同意情况：《中华流行

病学杂志》的749篇论文中，有4．4％(1 1／25)的试验

性研究论文和29．0l％(208／717)观察性研究论文经

受试者知情同意。Am J Epidemiol的1221篇论文中，

 



·108·

^

零
V

丑
惫
忙

生华流行病学杂志2012年1月第33卷第1期Chin J Epidemiol，January 2012，V01．33，No．1

2006 2007 2008 2009 2010

年份

图1 2006--2010年中美两刊发表论文知情同意(A)

和伦理学审查(B)情况

分别有59．26％(16／27)试验性研究论文和37．55％

(445／1185)观察性研究论文经受试者知情同意(表

行病学杂志))370篇涉及采集受试者生物标本论文

中33．24％(123／370)经受试者知情同意，仅8．92％

(33／370)的论文通过伦理委员会审查。Am J

Epidemiol的300篇涉及采集生物标本论文中，
59．00％(177／370)的论文经受试者知情同意，74．33％

(223／370)的论文通过伦理委员会审查。两刊相比

差异均有统计学意义(P值均<0．0001)。见表3。

(3)隐私采集：表3显示，《中华流行病学杂志》

132篇论文涉及受试者隐私，其中48．48％(64／132)

经受试者知情同意，仅5．30％(7／132)经伦理委员会

审查；Am J Epidemiol的92篇涉及受试者隐私论文中

45．12％(34／92)经受试者知情同意，与前者相当(P>

0．05)，但高达76．83％(63／92)的研究经伦理委员会

审查，与前者相比，差异均有统计学意义(P<
0．0001)。

讨 论

1．《中华流行病学杂志》存在的主要伦理学问题：

(1)科研或医疗机构缺乏医学伦理学问题的监
1)。《中华流行病学杂志)25篇试

验性研究论文中5篇(20％)经伦—————翌．二!塑二业竺!萎要掣拿霎耋茎型享堕竺丝堡童望些墼
理委员会审批，717篇观察性研

究论文中47篇(6．56％)经伦理委

员会审批；Am J Epidemiol有

74．07％(20／27)试验性研究论文

经受试者知情同意，观察性研究

论文占63．29％(750／1185)。

3．两刊伦理意识影响因素

比较：

(1)第一作者单位：中美两刊

论文中阐述“经受试者知情同意”

比例最高的第一作者单位均为地

方医疗机构，分别占各单位总数

的31．25％和45．45％；其次为大专

院校及其附属医院，而作者所属

单位为疾病预防控制中心和科研

机构的情况较差。论文阐述“经

伦理委员会审批”比例最高的第

一作者所属单位分别为科研和地

方医疗机构，中美两刊分别占

9．09％和81．8l％，且后者伦理审

查比例均高于前者(P值均<

0．0001)。见表2。

(2)生物标本采集：《中华流

注：两刊16篇Meta分析均末交待伦理审查，故表中未显示

表2中美两刊论文不同第一作者单位的伦理意识比较

伦理意识 第一作者单位 堡茎!!三!竺! 堡茎!!三!望!! f值 P值
无 有 无 有

O

0

O

0

O

O

0

O

O

∞加鲫如们如加m

0
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表3中美两刊论文在采集标本和隐私情况中的伦理意识比较

督机制。按照CIOMS和WHO共同修订的《涉及人

的生物医学研究的国际伦理准则》和中国卫生部颁

布的《涉及人的生物医学研究伦理审查办法(试行)》

[《伦理审查办法(试行)》]哺1的相关规定，除个别情

况，凡是涉及人的生物医学研究都必须经过伦理委

员会审查。根据近年来流行病学研究的内容与方

法，试验性研究必须进行伦理学审查，而凡是涉及到

采集受试者样本以及受试者隐私的观察性实验研究

同样也需要进行审查。然而本研究显示，2006—

2010年《中华流行病学杂志》“现场调查”、“临床研

究”、“实验室研究”、“临床流行病学”4个栏目中以

人为研究对象的试验性研究论文通过伦理委员会审

批的仅占全部试验性研究论文的20％；在需要采集

生物标本的研究中，33．24％的论文经受试者知情同

意和仅8．92％通过伦理审查的水平远远低于Am J

Epidemiol(P值均<0．0001)；而涉及隐私的研究中，

虽然48．48％的论文经受试者知情同意(与Am．，

Epidemiol相当)，但仅5．30％论文通过伦理审查的水

平远远低于Am．，Epidemiol的76．83％(P<

0．0001)。同时，尽管部分观察性研究论文并不符合

《伦理审查办法(试行)》中有关涉及人的生物医学

研究定义，但这些论文中无一声明该研究无需经伦

理学审查。表明急需加强并落实伦理机构的审查

职能。

(2)知情同意意识与国外差距。按照《伦理审查

办法(试行)》第十六条规定，除极个别情况下，项目

申请人在申请伦理学审查前，必须事先得到受试者

自愿的书面知情同意。然而分析显示，《中华流行病

学杂志》经受试者知情同意的论文不足30％，其中

13．24％为口头知情同意，41．63％为书面知情同意，

其余大部分论文其知情同意方式不详，且部分经伦

理委员会审查的论文中也未提及其受试者是否已经

知情同意。说明该刊编辑人员医学伦理学意识薄

弱，文稿中的伦理学问题及书写过程中的规范也有

待提高。

(3)伦理审查意识与国外差距。根据

《伦理审查办法(试行)》第二十三条和第二

十七条规定，“申请项目未获得伦理委员会

审查批准的，不得开展项目研究工作。在

学术期刊发表涉及人的生物医学研究成果

时，研究人员应出具该项目经过伦理委员

会审查同意的证明。”然而，本研究显示《中

华流行病学杂志》近5年发表的论文“通过

伦理委员会审批”仅占6．94％，与Am J

Epidemiol(63．23％)相差甚远，也远差于目前我国的

知情同意情况。说明尽管部分作者已具有一定医学

伦理学意识，但还亟需提高并规范生物医学研究过

程中的伦理行为。

(4)科研单位的伦理意识与国外差距。数据显

示，第一作者单位为地方医疗机构的论文占同类单

位比例最高，由于两刊论文篇数均较少，知情同意的

差异无统计学意义；其次为大专院校及其附属医院，
Am J Epidemiol知情同意情况远好于对方(P<
0．0001)，且无论第一作者单位为任一机构均是如

此。中美两刊论文阐述“经伦理委员会审批”比例最

高的第一作者单位分别为科研机构和地方医疗机

构。说明单位为地方医疗机构的作者比较注重伦理

学问题，而单位为大专院校及附属医院的作者并未

具备完善的伦理意识，在做生物医学研究前并未进

行伦理学审查，且无权将患者资料用于研究。

2．建议：

(1)加强医学伦理学宣传教育。我国医学院校

学生仅在本科阶段共计36学时医学伦理学课程"J，

医务工作者也仅在工作阶段部分进行短期培训[3】。

而西方国家伦理学教育虽然在学时上略有增加，但

其教学形式丰富、思想领先、师资力量强，导致同期

医务T作者的医学伦理意识远强于我国哺J，且国外很

多医学期刊都在不断探讨并完善医学论文中的伦理

学问题阻“]。为此，完善我国医学伦理建设、加强期

刊对此的审查力度及提高医学伦理学教育水平，是

提高涉及人的生物医学伦理审查行为首要任务¨刮。

(2)规范知情同意程序和内容。根据国际及我

国相关规定，“项目申请人必须事先得到受试者自愿

的书面知情同意。无法获得书面知情同意的，应当

事先获得口头知情同意，并提交获得口头知情同意

的证明材料。对于无行为能力、无法自己做出决定

的受试者必须得到其监护人或者代理人的书面知情

同意”。为此，科研成果在学术期刊上发表时，需在
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论文中确切声明其研究是否经过受试者书面知情

同意及是否经过伦理委员会审查，并使其具有法律

效应。

(3)充分发挥各级伦理委员会的审查职能。根

据《伦理审查办法(试行)》第二十九条规定，为规范

涉及人的生物医学研究伦理学审查，在研究开展前，

第一作者所属单位有权利及义务根据是否经过伦理

委员会审查批准决定研究是否进行。如有基金支

持，也可根据有无进行伦理学审查而落实投入研究

基金。同时，学术期刊也应规定在资料收集环节必

须说明其研究经受试者知情同意、经伦理委员会审

查，如无需经伦理学审查的论文同样需要声明。未

按规定提交论文者，应一律不予发表n 3|。

(4)完善《中华流行病学杂志》编审程序。尽管

两刊对稿件均有明确的伦理学要求¨4，15]，但本文发

现一些研究虽获得伦理委员会批准，或者在研究中

执行了“知情同意”，而论文作者并未意识到在文中

必须加以说明。可见期刊编辑部是检验涉及人的生

物医学研究是否经医学伦理学审查最重要的关卡之

一[I 6|，应充分发挥其导向功能和示范作用。
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