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辐射流行病学调查技术规范 

1 范围 

本标准规定了辐射流行病学调查总则、调查设计、调查实施、资料整理与分析、调查报告和质量控

制等内容。 

本标准适用于铀（钍）矿及放射性伴生矿、核及核技术应用单位放射工作人员的辐射流行病学调查，

其他类型的流行病学调查可参照使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 
GB/T 16149 外照射慢性放射病剂量估算规范 
GB 18871 电离辐射防护与辐射源安全基本标准 
GBZ 97 职业性放射性肿瘤判断规范 
GBZ 128—2016 职业性外照射个人监测规范 
GBZ 129—2016 职业性内照射个人监测规范 
GBZ/T 154 两种粒度放射性气溶胶年摄入量限制 
GBZ/T 183 电离辐射与防护常用量和单位 
GBZ/T 269 尿样中总α和总β放射性检测规范 
GBZ/T 270 矿工氡子体个人累积暴露量估算规范 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

辐射流行病学  radiation epidemiology 
放射流行病学  

研究受电离辐射照射的人群中的辐射健康效应相关事件的分布及其影响因素，并为防治辐射职业损

伤及制定促进健康的策略和措施的学科，也是采用流行病学方法对辐射损伤进行分析研究的一门交叉学

科。 

3.2  

暴露组  exposed group 
接受过电离辐射暴露的调查对象。 

3.3  
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对照组  control group 
职业工作中从未接受过电离辐射暴露的调查对象。 

3.4  

自认性作答  self-consider response 
调查员填写调查问卷时，根据调查对象的回答内容，自己认为是什么样的就直接判定问题的可能性，

调查员的主观性很大。 

3.5  

霍桑效应  Hawthorne effect 
研究对象由于参加研究而成为人们感兴趣和注意的目标，从而导致其改变自身的行为和习惯，并产

生某种心理和生理效应。 

3.6  

向均数回归  regression to mean 
有些测试指标在初次测量时可能处于异常水平，然而在没有干预的情况下，再次测试又可能恢复到

正常水平，这种现象称为向均数回归。 

3.7  

准确度  validity 
效度  

测量值与实际值相符合的程度。 

3.8  

精确度  reliability 
信度   

在相同条件下用某测量工具重复测量同一受试者时获得相同结果的稳定程度。 

3.9  

相对危险度  relative risk；RR 

表示暴露组疾病发病或死亡危险与非暴露组疾病发病或死亡危险的比值。也指暴露组累积发病率或

发病密度与非暴露组累积发病率或发病密度之比，也称危险比。反映暴露与疾病（死亡）关联强度的常

用指标。RR=1表示两组的发病率或死亡率没有差别；RR＞1表示暴露因素是疾病的危险因素；RR＜1
表示暴露因素是保护因素。RR值离1越远，表明暴露的效应越大，暴露与结局关联的强度越大，更加具

有病因学解释意义。 

3.10  

超额相对危险度  excess relative risk；ERR 

反映由于暴露因素的存在使暴露组人群发病率增加或减少的部分。对超额危险的一种量度方法，其

值为相对危险度（RR）减1，即ERR=RR-1。 

3.11  

发病密度  incidence density 
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以观察人时即观察人数与观察时间的乘积为分母计算发病率。用人时为单位计算出来的发病率带有

瞬时频率性质，即表示在一定时间内发生某病新病例的速率，称为发病密度，其变化范围从0到无穷大，

最常用的人时单位是人年（person year），以此求出人年发病（死亡）率。 

3.12  

归因危险度  attributable risk；AR 

暴露与非暴露人群比较，所增加的疾病发病率。通常表示为暴露组的发病或死亡率减去非暴露组的

发病或死亡率的绝对值。有时也指人群归因分数、暴露组归因分数、人群超额率、率差等。AR值越大，

暴露因素消除后所减少的疾病数量越大。 

3.13  

人群归因危险度  population attributable risk；PAR 

总人群发病率中归因于暴露部分的病因分值。又称“人群归因分数”。人群中可归因于某一危险因

素的超额危险，是绝对危险与人群该暴露因素暴露率的乘积。 

3.14  

标化比  standardized ratio 
以全人口的发病（死亡）率作为标准，计算出该观察人群的理论发病（死亡）人数，即预期发病（死

亡）人数，再求观察人群中实际发病（死亡）人数与此预期发病（死亡）人数之比，即得到标化发病（死

亡）比。最常用的指标有标化死亡比（standardized mortality ratio, SMR）和标化发病比（standardized 
incidence ratio, SIR）。 

3.15  

绝对危险系数  absolute risk rate；ARR 

单位辐射剂量照射引起的某种癌症的超额发生率的值，亦即癌症概率的增加额系数，由受照射和未

受照射人群癌症发生率之差或观察数与预期数之差得出。 

3.16  

相对危险系数  relative risk rate；RRR 

受照和未受照人群癌症发生率之比或观察数与预期数之比，称为相对危险。单位剂量照射引起的相

对危险增加额称为超额相对危险度或超额相对危险系数。 

4 总则 

4.1 调查对象应符合 GB 18871 规定的职业活动中受到电离辐射照射的放射工作人员。 
4.2 建议每 10 年至少开展一次辐射流行病学调查，并对历次调查结果进行纵向比对分析。 
4.3 参加调查的项目组相关人员应遵守保密协议。 

5 调查设计 

5.1 一般要求 
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根据调查目的和意义，明确调查范围、调查对象、调查内容和统计学研究指标等，在项目正式调查

前调查方案需要通过医学伦理审查。 

在正式调查之前应对调查员进行培训及做预调查。 

5.2 调查对象 

5.2.1 暴露组和对照组 

以放射工作人员为暴露组，根据方案设计情况，其他非放射工作人员为对照组。同时在一定范围内

抽取一定数量的生活、环境条件相似人群为对照组。根据调查目的确定暴露组和对照组的纳入和排除标

准。 

5.2.2 样本含量 

根据调查设计类型和目的，规定对照组和暴露组对象选择与范围，并根据事先确定的允许误差的概

率（α）、检验效能（1-β）等计算各组样本含量n： 

 

2
0 0 1 1

2
1 0

2
-

z pq z p q p q
n

p p
α β+ +

=
（）

（）
 ............................ (1) 

式中： 

n——为暴露组和对照组样本含量； 
zα——为标准正态分布界值，可查《标准正态分布曲线下面积》统计表； 
zβ——为标准正态分布界值，可查《标准正态分布曲线下面积》统计表； 
p0——为对照组的预期发病率； 
p1——为暴露组的预期发病率； 
q0——值等于（1-p0）； 
q1——值等于（1-p1）； 

p ——满足 1 0

2
p pp +

= ； 

q ——满足 1-q p= 。 

5.2.3 调查对象的确定 

根据研究设计类型确定调查对象的范围： 

a) 根据调查设计的样本量确定回顾性队列的起始时间、抽样方式。可采用整群抽样、分层抽样（包

括对照组）或者调查该单位全部工作人员的方式，确定回顾性队列调查对象； 

b) 由被调查单位出具该回顾性队列职工花名册，包括姓名、工作时间、调出时间、工种及岗位变

动情况。 

5.3 调查内容 

5.3.1 一般要求 

基于回顾性流行病学调查方案，制定标准的结构式调查问卷。调查问卷内容至少应包括：人口学资

料、吸烟饮酒史、饮食生活史、辐射剂量暴露资料、疾病史、放射诊断治疗史、结局信息等模块，在时

间节点上应同时调查进厂时情况，对照组也应如此。 
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5.3.2 人口学资料 

人口学资料至少应包括：姓名、性别、出生时间、身份证号、籍贯、出生地、迁徙史、民族、婚育

子女情况、文化程度、经济收入、身高和体重等，参见附录A。 

5.3.3 协变量信息 

协变量信息主要包括以下内容： 

a) 生活史：吸烟、饮酒、饮茶、饮食史等。吸烟的定义是一生中吸烟 100 支以上，连续或累积吸

烟 6 个月或以上者，吸烟信息包括吸烟状态（不吸烟、吸烟和曾经吸烟）、吸烟开始年龄、每

天吸烟支数、吸烟年限和是否接触二手烟；饮酒的定义是每周饮酒次数超过 1 次，连续 6 个月

以上，饮酒信息包括饮酒状态（不饮酒、饮酒和曾经饮酒）、开始饮酒年龄、饮酒的种类及频

率和量等；饮茶信息包括饮茶的状态、开始饮茶年龄、频率及饮茶量等。饮食史主要调查研究

对象主食、新鲜蔬菜水果、动物食品、甜食、腌制品等食品的摄入情况； 
b) 职业史：暴露职业类型、工种变动史、工作开始年龄、工作年限和化学毒物接触史等； 
c) 家族史、既往疾病史、药物使用史、药物过敏史、住院治疗史、放射诊断与放射治疗史等。 
具体内容参见附录A，并在调查问卷后面附上知情同意书，参见附录B。 

5.3.4 辐射剂量信息 

5.3.4.1 剂量调查的目的和作用 

剂量调查是辐射流行病学调查的重要内容，其目的是获取被调查人员有效可信的受照剂量相关数

据，用以分析辐射剂量暴露与结局风险之间的关联强度及构建辐射剂量效应预测模型。 

5.3.4.2 剂量调查的主要内容 

剂量调查的主要内容是收集与具体人员对应的受照信息以及相关的受照剂量数据，且需要区分这些

数据和信息相应的工况，即正常工况和异常工况；正常工况下，获取相关人员的受照方式和年度个人剂

量数据；异常工况下，获取相关人员受照方式、受照经历、医学和应急处置过程、剂量估算方法和估算

结果等核心信息。 
具体包括：工作场所受照方式、工作周期、个人累积剂量及必要情况时的辐射剂量异常信息。具体

剂量调查指标参见附录C。 

5.3.4.3 剂量调查数据来源 

广泛寻求被调查单位安全防护部门、保健物理部门、劳动人事部门和医疗、应急部门等的配合，根

据辐射流行病学调查事先确定的人员名单，调取和查阅相应工况下人员受照剂量档案，获取尽可能完整

的受照信息和剂量数据，并妥善保存。 

5.3.4.4 剂量调查数据处理 

按照5.3.4.3所述方式获得相关人员的受照信息和剂量数据后，以受照方式、受照时长、剂量数值以

及是否存在异常照射作为索引构建剂量调查数据库，数据库的构建应符合以下要求： 
a) 受照方式根据工作岗位性质和操作方式的不同可以分为外照射、内照射和混合照射； 
b) 受照时长与工龄和岗位调动有关，一般按照受照的总月数来进行确定； 
c) 剂量数值应按照 GB 18871 的要求对不同受照方式的剂量进行累计； 
d) 若相关人员存在异常照射情况，则需在相应索引处进行标注并录入估算得到的剂量数据。该数

据在数据库中应单独列出且不与正常工况下的剂量数值进行累计。 
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附录 C 为剂量调查数据库某人员剂量调查的示例。 

5.3.4.5 人员剂量档案或剂量数据存在缺失情况的处理 

当人员剂量档案或剂量数据缺失时，可按照以下方式处理： 
a) 原则上按照受照方式和 GB 18871、GBZ/T 270、GBZ/T 269、GBZ/T 154、GBZ 128—2016、

GBZ 129—2016 要求进行剂量数据的补充和完善。存在异常照射时，应根据现场情况进行理论

剂量估算； 
b) 对于外照射剂量数据缺失的情况，可参照 GBZ 128—2016 中 8.1.4 的方法予以补全； 
c) 对于内照射剂量数据缺失的情况，若有体外直接测量和排泄物个人监测数据，按照        

GBZ 129—2016 附录 B 的方法计算出摄入量，再按照 GBZ 129—2016 中 8.2.1 相关公式进行放

射工作人员内照射剂量估算；在有吸入途径，没有个人监测数据的情况下，根据固定空气采样

器实测结果和导出空气浓度按照 GBZ 129—2016 中 8.2.2 相关公式进行放射工作人员内照射剂

量估算； 
d) 对于异常照射和 5.3.4.4 中没有涵盖的情况，可根据现场辐射源项的实际形态和分布形式，采

用恰当的人体理论模型进行受照场景重现后通过确定性方法或辐射输运模拟的方法进行剂量

重建。  

5.3.5 医疗辐射剂量调查 

5.3.5.1 在现场调查过程中询问调查对象这一生中共做过多少次的检查，自行做过多少次的放射性检

查，包括 X 射线、CT、造影等，具体调查内容见附录 A。 
5.3.5.2 根据年份咨询相关医院一次放射性检查会产生多少辐射剂量，在剂量处理时进行相应的叠加

或去除部分剂量，计算累积剂量。 

5.3.6 结局信息 

至少应包括死因、恶性肿瘤、心脑血管疾病、白内障、子代信息及相关生化指标等。参见附录A、

D、E。 

5.4 伦理审查 

参考现场调查过程中的法律法规、标准要求，制定项目实施告知被调查者的知情同意书，报审医学

伦理委员会审批，完整的知情同意书至少应包括： 

a) 项目名称； 
b) 项目实施单位； 
c) 项目的目的和意义； 
d) 项目的内容和被调查者的义务（调查内容、测试内容等）； 
e) 对被调查者隐私权的保护措施； 
f) 如果项目涉及人体生物样本，应明确如何处理使用该样本； 
g) 最后应具有：XX 工作人员已向我详细介绍了该项目的性质和目的，我本人知道任何时候我都

可以询问该项目，与该项目的项目负责人 XXX 取得联系（联系电话：xxxxxxxxxxx），我也

知道我可在任何时候自愿退出该项目而不负任何责任。详见附录 B。 

6 调查实施 
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6.1 在项目正式调查前，应召开由项目组成员、调查单位主管领导及相关部门组成的项目调查现场启

动会，详细介绍项目背景、调查目的、实施方案设计、组织等并建立项目现场调查领导小组。 
6.2 调查前告知被调查者调查意义，并签订知情同意书，参见附录 B。 
6.3 基本信息及协变量信息采集应采用“面对面”访谈的方式进行调查。 
6.4 根据被调查单位提供的现有剂量个人资料剂量，采用“摘录”方式记录调查对象剂量暴露年限及相

应暴露剂量。在剂量缺失情况下参照 5.3.4.5。参见附录 C。 
6.5 结局调查应包含对死因结局信息、慢性病结局信息、生化指标、子代信息等方面的调查，具体要

求如下： 
a) 死因结局信息：调查对象死因信息主要来自被调查单位职工医院死亡登记记录、疾病预防控制

死因登记系统及公安部门的人口死亡证明信息，也可以根据所调查单位的实际情况获取。详见

附录 5； 
b) 慢性病结局信息：包括恶性肿瘤、心脑血管疾病及其他辐射流行病学研究所关注的疾病。在条

件允许的情况下，疾病结局信息应包括疾病的名称及国际疾病分类编码（ICD-10）、确诊时

间、病理类型、分级、确诊单位等(参见附录 D)。除了通过调查对象自我报告疾病史外，应尽

量从医疗机构的体检记录等途径去获得更为客观的信息。由辐射暴露引起的肿瘤参照 GBZ 97； 
c) 生化指标：根据职工体检档案或医院住院病史，应记录与辐射暴露靶器官有关的效应指标； 
d) 子代信息：主要调查子代胎死宫内、先天性出生缺陷、先天畸形、子女智力发育不良、儿童白

血病和淋巴瘤等不良结局； 
e) 如果调查对象为女性，还应调查被调查对象流产史、不孕不育史等。 

7 资料整理与分析 

资料整理和分析应遵循下列原则： 

a) 根据收集来的调查问卷、死因、疾病发病等资料，进行编码，双人录入数据管理软件，并进行

逻辑检错，整理、复核、补漏和清洗； 
b) 经过清洗后的数据库不得更改，同时应备份保存，以防丢失； 
c) 统计分析的指标包括：研究对象累积辐射剂量暴露人年、发病及死亡密度、标准化死亡比

（SMR）、标准化发病比（SIR）、RR、ERR、AR、PAR、95%CI、绝对危险系数及相对危

险系数； 
d) 数据分析包括统计描述（三间分布）、统计推断（t 检验、卡方检验、方差分析、相关回归分

析、单因素对比分析、Logistic 回归、Poisson 回归及比例风险模型等）； 
e) 所有的统计分析为双侧检验，检验水准 α=0.05，建议采用权威统计软件进行分析。 

8 调查报告 

8.1 报告总要求 

调查报告应包括题目、前言、对象与方法、样本量确定、应答率、主要分析结果、讨论、结论、参

考文献及致谢等。 

8.2 调查报告主体 

    调查报告主体要求如下： 

a) 题目至少应包括调查对象、影响因素、结局指标等； 
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b) 引言应介绍国内外研究现状及进展，并阐明本项目研究假设、目的和意义； 
c) 应该明确调查设计类型，暴露组与对照组定义，有效调查人数及应答率； 
d) 主要分析结果应包括暴露组累积辐射剂量暴露人年、暴露组与对照组死亡及发病密度、SMR、

SIR、RR、ERR、ARR、RRR、PAR、95%CI、绝对危险系数及相对危险系数； 
e) 讨论应报告主要研究结果、相应的国内外研究进展、可能的生物学机制、调查的优缺点及研究

结论；回答电离辐射暴露与健康效应是否有关联及是否有剂量反应关系。 

9 质量控制 

9.1 总体要求 

应对整个项目的调查设计、调查实施、数据整理与统计分析的全过程质量控制。 

9.2 调查设计质量控制 

9.2.1 项目手册 

在项目实施前，应对调查单位进行初步调研，制作项目实施手册，以告知参与该项目的调查员如何

规范地完成特定任务。在手册中应该清楚、明确地描述调查内容、调查过程、操作规范等，调查员根据

手册的描述能保质保量地完成任务。 

9.2.2 调查表 

调查表要求如下： 
a) 调查表应简单易懂，避免诱导性、强制性和双重问题，并注意敏感信息的编写； 
b) 应对调查问卷进行预调查，进行调查问卷的信度和效度估计，修改调查问卷，减少信息偏倚； 
c) 死因调查可按照全国疾病监测系统《死因监测工作规范》（中疾控卫发[2005]372 号及其更新

文件）开展死因监测的质量控制； 
d) 剂量调查应严格按照 GBZ 129—2016、GBZ 128—2016 来获取个人剂量数据。 

9.2.3 调查员 

调查员要求如下： 

a) 遴选的调查员应具备基本的流行病学专业知识和电离辐射基本知识，具有较好人际沟通技巧，

并得到流行病学和辐射防护专业培训； 

b) 应对调查员调查技术和调查质量进行综合考核； 

c) 调查员应掌握项目手册、调查方案、调查流程及调查表内容。  

9.3 调查过程质量控制 

9.3.1 调查过程发问应科学得体，严禁诱导性提问和自认性作答，文明用词，态度诚恳。 

9.3.2 调查信息应保密，尊重当地人群的风俗人情。 

9.3.3 增加应答率，建议控制在 85%及以上。 

9.3.4 现场填写问卷时，应控制霍桑效应和向均数回归现象的发生。  

9.3.5 降低资料收集出现的系统误差，调查员在调查后进行检错、更正并补全，提高应答率和合格率，

必要时进行回访。 

9.3.6 调查结束应对调查资料进行逐项检查，必要时进行补充，调查结束后调查员填写时间、日期、

编号并签字，统一存储，并做好调查表的统计表及签收制度。 
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9.4 数据整理和统计分析质量控制 

9.4.1 数据录入应双人录入，逻辑校对。 

9.4.2 对缺失值应采取重新调查或数据填补；对异常值应科学判断，进行剔除或保留。 

9.4.3 采用多因素模型校正混杂因子，减少偏移。 

9.4.4 统计分析应由具备统计专业知识的人担任。
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A  

附 录 A 

（资料性附录） 

回顾性调查问卷示例 

图A.1为回顾性调查问卷示例。 

 

图A.1 回顾性调查问卷示例 
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图A.1 （续） 
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图A.1 （续） 
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图A.1 （续） 
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图A.1 （续） 
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图A.1 （续） 
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图A.1 （续） 
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图A.1 （续） 
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附 录 B 

（资料性附录） 

辐射流行病学调查知情同意书示例 

图B.1为辐射流行病学调查知情同意书示例。 

 

图 B.1 辐射流行病学调查知情同意书示例 
B  
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附 录 C 

（资料性附录） 

放射工作人员剂量调查表示例 

图C.1为放射工作人员剂量调查表示例。 

 

图 C.1 放射工作人员剂量调查表示例 
C TU 
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附 录 D 

（资料性附录） 

现患疾病登记表示例 

图D.1为放射工作人员剂量调查表示例。 

 

图 D.1现患疾病登记表示例 
D  
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附 录 E 

（资料性附录） 

居民死亡信息调查表示例 

图E.1为居民死亡信息调查表示例。    

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图E.1 居民死亡信息调查表示例 
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图E.1 （续） 

 
_________________________________ 
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