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【摘    要】目的  评价甘肃省妊娠期孕妇接种流感疫苗（InfV）对婴儿的疫苗保护效果（VE）。方法  以甘肃省

2018年 1月 1日—2023年 12月 31日 1 229 978名妊娠期孕妇所分娩的 6个月内婴儿作为研究对象，通过甘

肃省电子病例系统、出生登记系统和免疫规划系统获取研究对象的相关数据，通过证件号码关联各系统数

据库构建妊娠期孕妇接种 InfV的回顾性队列；通过电子病例系统收集婴儿实验室确诊流感病例信息，采用

稳健 Poisson回归分析比较妊娠期孕妇 InfV接种组和未接种组在 2018—2023年其所分娩婴儿发生流感的调

整风险比（RR）、VE及 95%置信区间（CI）。结果  妊娠期接种 InfV的 1 210名孕妇所分娩的婴儿流感发病率

为 4.71%（57/1 210），未接种 InfV的 1 228 768名孕妇所分娩的婴儿流感发病率为 6.13%，差异有统计学意义

（χ2=4，P<0.05）；调整 RR 值为 0.78（95%CI=0.29～0.99），VE 为 22.13%（95%CI=0.79～40.30）。结论   妊娠期孕

妇接种 InfV对 6个月内婴儿具有一定的保护作用。
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tion during pregnancy on infants in Gansu province from 2018 to 2023
LIANG Xuefeng, PENG Juanxia, SUN Di, ZHANG Bingling, AN Jing, TANG Yu, ZHANG Xiaoshu
(Gansu Provincial Center for Disease Control and Prevention, Lanzhou 730000, China)
Corresponding author: ZHANG Xiaoshu, E-mail: zhxs222@126.com

【Abstract】 Objective  To evaluate the vaccine effectiveness (VE) of influenza vaccine (InfV) in pregnant women on
their infants in Gansu province. Methods  A total of 1 229 978 infants born to pregnant women in Gansu province from
January  1,  2018  to  December  31,  2023  were  included  in  this  study.  Data  were  collected  from  the  electronic  medical
record system, birth registration system, and immunization program system of Gansu province. A retrospective cohort of
pregnant women who received InfV during pregnancy was constructed by linking the databases of each system through
ID number. Information on laboratory-confirmed influenza cases in infants was collected through the electronic medical
record  system.  Robust  Poisson  regression  analysis  was  used  to  compare  the  adjusted  risk  ratio  (RR),  VE,  and
95%confidence interval  (CI)  of  influenza in  infants  born to  pregnant  women who received InfV during pregnancy and
those who did not from 2018 to 2023. Results  The incidence of influenza in infants born to 1 210 pregnant women who
received InfV during pregnancy was 4.71% (57/1 210), which was significantly lower than 6.13% in infants born to 1 228
768  pregnant  women  who  did  not  receive  InfV  during  pregnancy  (χ2=4, P<0.05).  The  adjusted RR was  0.78  (95%CI:
0.29–0.99),  and  the  VE  was  22.13%  (95%CI:  0.79–40.30). Conclusions  InfV  vaccination  during  pregnancy  provides
some protection against influenza in infants under 6 months of age.
【Keywords】 vaccination during pregnancy; influenza vaccine; protective effect; Gansu province

研究显示，妊娠期感染流感病毒可导致孕妇

住院、严重疾病和死亡风险增高，可增加死产风

险 [1]，而妊娠期接种流感疫苗（influenza vaccine，
InfV）可有效预防孕妇及所分娩的新生儿罹患流

感 [2]，避免流感样病例及因流感所致的早产、死

产 [3]，世界卫生组织 （World  Health  Organization，
WHO）积极推荐孕妇接种 InfV[4]。但由于部分生

产企业的 InfV说明书将孕妇列为接种禁忌人群，

致使孕妇 InfV接种率很低 [5]。甘肃省自 2013年
起不断完善覆盖全省的电子病例系统、出生登记

系统和免疫规划信息等系统的建设，至 2018年
电子病例系统、出生登记系统和免疫规划信息系

统已覆盖了全省各级医疗机构，成为医疗研究的

重要资源 [6]。链接已建的多个系统数据库资源，  
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使评估妊娠期接种 InfV的保护效果成为了可

能。通过链接多个系统数据库进行回顾性队列研

究，可以规避一些在前瞻性队列研究中常见的问

题，特别是可以避免由于研究对象的拒绝参与或

回忆偏倚而导致的数据不准确或数据缺失[7]。目

前国内关于妊娠期接种 InfV对婴儿保护作用的

相关研究鲜有报道，本研究通过获取 2018年 1月
1日—2023年 12月 31日（2018—2023年）甘肃省

免疫规划信息系统、出生证明登记系统和电子病

例系统数据构建妊娠期孕妇接种 InfV的回顾性

队列，分析妊娠期接种 InfV对 6个月内婴儿的保

护效果，为妊娠期接种 InfV提供科学依据。 

1   对象与方法
 

1.1    对象　研究对象为甘肃省 2018年 1月 1日—
2023年 12月 31日妊娠期孕妇及所分娩的 6个月

内婴儿，纳入标准：⑴免疫规划系统数据库具有

有效的身份信息和接种信息；⑵电子病例系统具

有门（急）诊或住院的医疗记录；⑶出生证明系统

有新生儿出生体重、性别等出生信息。排除标

准：妊娠期间接种了流感疫苗以外的其他疫苗的

孕妇；妊娠期间接受免疫抑制剂治疗的孕妇。将

纳入的孕妇按照妊娠期是否接种 InfV分为接种

组和未接种组。本研究已通过甘肃省疾病预防控

制中心伦理审批（批准号：2023007）。 

1.2    资料收集及研究方法　通过甘肃省免疫规

划系统收集孕妇的人口学特征（年龄、户籍、文化

程度、疫苗接种等）信息；通过甘肃省出生证明系

统收集婴儿出生体重、性别等基本信息；通过电

子病例系统收集孕妇胎次、分娩方式、疾病史及

孕妇所分娩婴儿罹患流感等信息。通过证件号码

关联各系统数据库构建妊娠期接种 InfV的回顾

性队列，进行回顾性队列研究，统计截止时间为

2024年 1月 1日，结局为妊娠期接种 InfV的孕妇

所分娩的 6个月内婴儿是否发生流感。 

1.3    诊断标准　流感病例诊断标准：⑴发热（腋

温≥38 ℃）；⑵实验室检测流感病毒特异核酸检

测阳性或流感病毒抗原检测阳性。随访截止时间

为婴儿>6月龄或至研究终止时间（2023年 12月
31日）。接种的流感疫苗限定为三价裂解流感疫

苗或四价裂解流感疫苗。参照《国际疾病分类

（第 10版 ）》 （international  classification  of  diseases-
10，ICD-10）编码 [8]，从电子病例系统诊断病名中

检索 ICD-10编码为 O13和 O24的疾病分别确定

妊娠期高血压和妊娠期糖尿病；通过甘肃省电子

病例系统中的疾病史进行文本匹配，确定甲状腺

疾病史、慢性呼吸系统疾病史和神经系统疾病

史，若文本匹配结果存在，则将其判定为存在相

应的疾病史。 

x̄± s

α

1.4    统计分析　采用 R 4.3.1（软件包主要是 plm、
robust 、stats和 gtsummary）整理数据和进行统计分

析。接种组与未接种组的基本特征定性资料比较

采用 χ2 检验，定量资料比较采用 t 检验，计量数

据采用 表示；采用稳健 Possion回归模型调整

妊娠周期、户籍、分娩方式等因素后，估算接种 InfV
的 RR 值及其 95%CI，进行稳健 Poisson回归分析

时，对存在年龄缺失值的个案，采取删除处理方

式，检验水准 =0.05（双侧），VE=（1–RR）×100%。 

2   结　果
 

2.1    基本情况（表 1）　本研究共纳入妊娠期孕妇

1 229 978人，接种组和未接种组分别为 1 210人、
1 228 768人，平均年龄分别为（29.95±4.31）、（28.25±
4.88）岁，妊娠周期分别为（38.98 ±0.98）、（38.96±
1.01）周，婴儿出生时体重分别为（3.27±0.41）、（3.26±
0.45）kg，多数为头胎（分别占71.24%、73.17%），2组
孕妇除平均年龄、妊娠周期、分娩方式差异有统

计学意义（t=14、t=0.76、χ2=0.66，P 均<0.05）外，户
籍 、文化程度等差异均无统计学意义 （P 均 >
0.05）。2组孕妇分娩婴儿在出生时体重、胎次、性

别差异均有统计学意义（t=0.70、χ2=39、χ2=0.53，P
均<0.05）。未接种组婴儿流感发病率（6.13%）明
显高于接种组（4.71%），差异有统计学意义（χ2=4，
P<0.05）。 

 

表 1   2008－2023年甘肃省妊娠期 InfV接种组和非接种组孕妇及所分娩婴儿（<6月龄）基本情况
Table 1   Basic information of pregnant women and their delivered infants (<6 months old) in the InfV vaccination and non-

vaccination groups in Gansu province, 2008–2023
 

变量 接种组（n=1 210） 构成比/% 未接种组（n=1 228 768） 构成比/% χ2值 P值

分娩方式 0.66 0.415

　顺产 201 16.61 193 124 15.72 　 　

　剖宫产 1 009 83.39 1 035 644 84.28 　 　

婴儿是否患过流感 4.00 0.045

　否 1 153 95.29 1 153 394 93.87 　 　

　是 57 4.71 75 374 6.13 　 　
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2.2    妊娠期接种 InfV对婴儿的保护效果及稳健

Poisson回归模型分析结果（表 2）　调整妊娠

周期、户籍、分娩方式等因素后，接种组与未接

种组孕妇 RR 值为 0.78（95%CI=0.29～0.99），VE为

22.13%（95%CI=0.79～40.30）。稳健 Possion 回归模

型分析结果显示，剖宫产、妊娠期高血压、多胎

次 RR 值均>1，差异有统计学意义（P 均<0.05）；妊

娠周期、产妇年龄、婴儿出生时体重、婴儿性别

RR 值均<1，差异有统计学意义（P 均<0.05）。

 
 

续表 1
Table 1 Continued

变量 接种组（n=1 210） 构成比/% 未接种组（n=1 228 768） 构成比/% χ2值 P值

产妇户籍 0.00 0.989

　城市 591 48.84 599 409 48.78 　 　

　农村 619 51.16 629 359 51.22 　 　

产妇文化程度 2.20 0.530

　小学 15 1.24 17 479 1.42 　 　

　初中 541 44.71 552 949 45.00 　 　

　高中 181 14.96 198 217 16.13 　 　

　大学及以上 473 39.09 460 123 37.45 　 　

妊娠期高血压 0.00 0.952

　否 1 158 95.70 1 175 022 95.63 　 　

　是 52 4.30 53 746 4.37 　 　

妊娠期糖尿病 0.07 0.789

　否 1 184 97.85 1 204 195 98.00 　 　

　是 26 2.15 24 573 2.00 　 　

孕妇甲状腺患病史 1.90 0.169

　否 1 193 98.60 1 204 186 98.00 　 　

　是 17 1.40 24 582 2.00 　 　

孕妇慢性呼吸系统疾病史 1.70 0.187

　否 1 204 99.50 1 217 775 99.11 　 　

　是 6 0.50 10 993 0.89 　 　

孕妇神经系统疾病史 0.01 0.910

　否 1 202 99.34 1 219 797 99.27 　 　

　是 8 0.66 8 971 0.73 　 　

胎次 39.00 <0.001

　1 862 71.24 899 071 73.17

　2 326 26.94 268 429 21.85

　3 22 1.82 61 268 4.99

婴儿性别 0.53 0.468

　男 631 52.15 627 466 51.06

　女 579 47.85 601 302 48.94
　　注： b采用χ2检验。

 

表 2   妊娠期孕妇接种 InfV对婴儿的保护效率及稳健 Poisson回归模型分析结果
Table 2   Protective effectiveness of influenza vaccination during pregnancy on infants and results of robust

Poisson regression model analysis
 

变量 RR值 95%CI Z值 P值 VE值 95%CI

妊娠周期 0.95 0.94～0.95 −15.709 0.000 5.26 4.64～5.86

分娩方式 1.04 1.02～10.06 3.762 0.000 −3.83 −5.86～−1.84

产妇年龄 0.99 0.98～0.99 −8.985 0.000 0.66 0.52～0.81

户籍 0.99 0.98～1.01 −1.029 0.303 0.74 −0.63～2.10

文化程度 1.00 0.99～1.01 1.023 0.306 −0.48 −1.38～0.41

妊娠期高血压 1.05 1.02～1.09 2.906 0.003 −5.17 −1.74～−8.67
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3   讨　论

国外的研究显示，妊娠期接种 InfV的孕妇所

分娩的婴儿可降低 48%的流感风险 [9]，降低 72%
的住院风险 [10]；孕妇接种 InfV后产生的抗流感

病毒抗体可通过胎盘传递给婴儿，从而减少婴儿

罹患流感的风险，为婴儿在出生后的几个月提供

了保护作用[11]。《中国流感疫苗接种指南（2022—
2023）》 [2] 建议孕妇可在妊娠任何阶段接种 InfV，
但由于目前我国 InfV为自费疫苗（居民自费并且

自愿接种的疫苗），且上市的部分 InfV说明书仍

将孕妇列为接种禁忌等原因，致使妊娠期孕妇

InfV接种率低 [5]，也因此限制了妊娠期接种 InfV
效果的前瞻性队列研究。

本研究采用回顾性队列研究方法，结果显

示，妊娠期孕妇接种 InfV组所分娩的 6个月内婴

儿流感发病率（4.71%）明显低于未接种组（6.13%）。
通过稳健 Possion回归模型调整妊娠周期、户籍、

分娩方式等因素后，RR 值为 0.78，VE 为 22.13%
（95%CI=0.79～40.30）。χ2 检验显示 2组间婴儿流

感发病率差异有统计学意义（χ2=4，P=0.045），但
在进一步通过稳健 Poisson回归模型调整相关因

素后，Z=–1.891，P=0.053。P 值是评估统计学差异

是否有统计学意义的常用指标，但其并不能完全

反映结果的实际意义[12]。在综合考虑效应大小和

其他既往研究的结果[13]，可以认为妊娠期接种 InfV
对降低婴儿患流感风险具有一定的保护作用。

本研究所得 RR 值高于 Shakib J H等 [14] 研究

结果 [RR 为0.33（95%CI=0.21～0.52）]，一是，Shakib
等 [14] 采用的前瞻性队列研究可减少选择偏倚的

影响，本研究采用的回顾性队列研究虽减少了回

忆偏倚，但因无法随机分组和可能存在未测量的

因素等原因仍存在选择偏倚和混杂偏倚；二是，

2个研究开展的时间不同，流感病毒流行株的变

异可导致研究结果的不同。

本研究还显示，剖宫产、妊娠期高血压、多胎

次均为婴儿发生流感的高危因素。早在 2017年，

Liao S L等[15] 研究就发现剖宫产可增加婴儿呼吸

道感染的风险，但其机制尚不完全清楚。妊娠期

高血压可能导致胎盘功能不全，影响营养物质和

氧气向胎儿输送，从而影响胎儿免疫系统的发

育，降低婴儿抵抗流感病毒的能力[16]。多胎次为

婴儿流感风险的原因很可能是婴儿的同胞长兄

长姐将在学校、幼儿园等场所感染的流感病毒带

回家中传染给了婴儿。此外，婴儿阶段，特别出

生后 1～3月内免疫系统尚未形成[17]。

由于本研究中 InfV接种组人数较未接种组

少，因此不排除在其他特征或因素方面存在差异

而导致出现选择偏倚，使 2组之间的比较结果不

准确或有误导性。目前甘肃省的电子病例信息有

限，大部分就诊信息为文本结果，未能全部整理

成为结构化数据，导致缺乏对妊娠期孕妇及其所

分娩婴儿之外影响因素的了解，也不排除存在潜

在的混杂因素。本研究为回顾性队列研究，变量

中有多分类变量和定量变量，采用稳健 Possion
回归模型对多分类变量和定量变量进行了估算，

但该模型的分析结果无法用于预测 [18]；同时，由

于是对甘肃省不同医疗机构、不同时期的回顾性

研究，涉及的范围广和时间跨度较大，对流感病

例的确诊检测方法不统一性，与核酸检测比较，

流感抗原检测的灵敏度和特异性存在不足[19]，对

婴儿保护性研究的结果具有一定的局限性。

婴儿免疫系统尚不成熟，目前无法直接对 6个
月内婴儿进行 InfV的免疫接种 [20]。以往研究表

明，妊娠期接种 InfV不但对婴儿具有保护作用[2]，

而且具有明显的成本效用[21]。因此，建议将妊娠

期接种 InfV纳入免费规划并将 InfV疫苗说明书

中的孕妇禁忌取消，对婴儿提供广泛保护的同

时，可降低流感相关疾病的风险。
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