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【摘     要】目的   评价 2～17岁人群在真实世界中接种水痘疫苗（VarV）后的保护效果（VE）。方法    基于

2024年链接的系统监测数据，采用 1:3个体匹配的病例对照研究设计。运用 χ2 检验比较组间分布差异，通过

条件 logistic回归模型计算VarV的VE。结果  本研究共纳入 928名研究对象，病例组 232例，对照组 696人。病

例组与对照组在免疫史、接种剂次、初免年龄及免疫后时间分布上差异均有统计学意义（均P<0.001）。接种VarV对

水痘的整体VE为71.55%（95%CI=60.26%～79.63%）；接种VarV1和VarV2的VE分别为60.95%（95%CI=41.85%～
73.78%）和 76.73%（95%CI=66.29%～83.93%）。1、2和≥3岁初免的VE 分别为 71.13%（95%CI=59.33%～79.51%）、
82.15%（95%CI=56.01%～92.76%）和67.27%（95%CI=37.07%～82.98%）。最后1剂VarV免疫后≤5、6～10和≥11年
的 VE分别为 80.93%（95%CI=71.42%～87.28%）、66.20%（95%CI=48.78%～77.69%）和 46.49%（95%CI=12.57%～
67.25%）。结论  水痘疫苗在真实世界中具有显著保护效果，2剂次接种能提供更优保护，但保护效果随时间

明显减弱。
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【Abstract】 Objective  To evaluate the vaccine effectiveness (VE) of varicella vaccine (VarV) in individuals aged 2–17
years  in  a  real-world  setting. Methods  On  the  basis  of  linked  surveillance  system  data  in  2024,  a  1:3  individually
matched  case-control  study  design  was  adopted.  Chi-square  tests  were  conducted  to  compare  distribution  differences
between groups. A conditional logistic regression model was employed to calculate the VE of VarV. Results  This study
included 928 subjects (232 cases and 696 controls).  There were differences (all P<0.001) between the case and control
groups  in  terms  of  immunization  history,  number  of  doses,  age  at  initial  vaccination,  and  time  since  vaccination.  The
overall VE of VarV against varicella was 71.55% (95%CI: 60.26%–79.63%). The VE of one dose (VarV1) and two doses
(VarV2)  was  60.95%  (95%CI:  41.85%–73.78%)  and  76.73%  (95%CI:  66.29%–83.93%),  respectively.  VE  for  initial
vaccination at age of 1, 2, and ≥3 years was 71.13% (95%CI: 59.33%–79.51%), 82.15% (95%CI: 56.01%–92.76%), and
67.27% (95%CI: 37.07%–82.98%), respectively. The VE within ≤5 years, 6–10 years, and ≥11 years after the last dose
was  80.93%  (95%CI:  71.42%–87.28%),  66.20%  (95%CI:  48.78%–77.69%),  and  46.49%  (95%CI:  12.57%–67.25%),
respectively.Conclusions  VarV demonstrates significant effectiveness in real-world settings, with two-dose vaccination
providing superior protection. However, its VE notably wanes with time since vaccination.
【Keywords】  varicella vaccine; system data linkage; case-control study; vaccine effectiveness; individuals aged 2–17
years

水痘是由水痘–带状疱疹病毒引发的急性呼

吸道传染病，传染性极强，多发于儿童，易在托幼

机构及学校引起暴发疫情 [1]，在全球每年造成沉

重的疾病负担[2]。接种水痘疫苗（varicella vaccine,
VarV）是当前最为经济、有效的防控举措。在我国，

VarV属于非免疫规划疫苗，专家共识推荐 2剂次  
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接种程序以增强保护 [3]。浙江省自 2014年起推

行 2剂次免疫策略，但突破性感染仍时有发生[4]。

研究表明，疫苗在真实世界中的长期保护效果

（vaccine effectiveness, VE）可能受到疫苗接种等多

种因素的影响 [5]。因此，本研究基于链接的系统

数据，在真实世界中评估 2～17岁人群接种水痘

疫苗后的保护效果。

 1   资料与方法

 1.1    资料收集　水痘病例资料来源于中国疾病

预防控制信息系统，VarV免疫史资料来源于浙

江省免疫规划智慧服务信息系统（预防接种系

统）。本研究将以上 2个官方系统数据进行链接，

构成系统数据链接的基础，从上述 2个系统中导

出数据并整合以下关键变量：（1）人口学信息：姓

名、性别、出生日期、现住址；（2）暴露信息：VarV
接种时间（日期）、接种剂次；（3）疾病信息：水痘

报告发病日期。

 1.2    研究设计与研究对象　本研究基于系统数

据链接的个体匹配病例对照研究，通过比较病例

组与对照组的暴露因素（即 VarV接种史）的差

异，来评估暴露因素与疾病之间的关联强度（疫

苗保护效果）。（1）病例组：选取报告发病日期为

2024年 1月 1日—2024年 12月 31日，现住址为

杭州市临平区的水痘病例。鉴于接种系统内仅有

儿童水痘免疫记录，而缺乏成年人预防接种的相

关档案资料，本研究纳入<18岁人群，年龄为 2～

17岁（2007—2022年出生）。最终纳入病例 232例。
（2）对照组：来自同一接种系统、无水痘病例报告记

录的健康人群。（3）采用 1:3个体匹配的方式，按年

龄（±1岁）、性别和镇/街道进行匹配，即每 1个病例

以简单随机抽样法从接种系统中随机选择 3名满

足上述匹配条件的健康人群作为其对照。最终纳入

对照组 696人。本研究获得杭州市临平区第一人民

医院伦理委员会审批（批号为：2022论第 074号）。

 1.3    相关定义　免疫史判定标准：以预防接种系

统为依据，有免疫史定义为系统中可获得相应个

案且有明确水痘疫苗接种记录；无免疫史定义为

系统中可获得个案中无水痘疫苗接种记录，以及

虽然有 1剂次水痘疫苗免疫史但发病日期距接种

日期≤42 d。
 1.4    统计分析　运用 Excel 2021进行数据整理并

计算匹配比值比 （matched odds  ratio, mOR）及其

95%CI，以评估疫苗 VE。VE值计算公式：VE=（1–
mOR）×100%。检验水准为双侧检验 α=0.05。

 2   结　果

 2.1    基本特征（表 1）　本研究按照病例组和对照

组进行 1:3个体匹配，共纳入 928名研究对象，病

例组 232例，对照组 696人。男性 600人，占总人数

的 64.66%；女性 328人，占总人数的 35.34%，性
别比为 1.83:1。2～5岁 112人（12.07%），6～10岁
284人（30.60%），11～17岁 532人（57.33%）。

 
 
 

表 1   人群基本特征
Table 1   Basic characteristics of the population

 

特征 分组 病例组/例 对照组/人 合计/例（人） 构成比/%

性别 男性 150 450 600 64.66

女性 82 246 328 35.34

年龄/岁   2～5 28 84 112 12.07

  6～10 71 213 284 30.60

11～17 133 399 532 57.33

镇街 临平街道 13 39 52 5.60

南苑街道 64 192 256 27.59

东湖街道 29 87 116 12.50

乔司街道 41 123 164 17.67

星桥街道 17 51 68 7.33

运河街道 6 18 24 2.59

塘栖镇 32 96 128 13.79

崇贤街道 30 90 120 12.93

合计 232 696 928 100.00
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 2.2    水痘疫苗接种情况分布（表 2）　全部研究对

象中，有VarV免疫史者占78.56%（729/928），无VarV
免疫史者占 21.44%（199/928），其中接种 1剂者占

27.48%（255/928），接种 2剂者占 51.08%（474/928）。
1岁 VarV初免者占 66.59%（618/928），2岁初免者

占 4.96%（46/928），≥3岁初免者占 7.00%（65/928）。
最后 1剂VarV接种后≤5年者占 40.30%（374/928），
6～10年者占 25.86%（240/928），≥11年者占 12.39%
（115/928）。结果显示，病例组与对照组在有无VarV
免疫史、不同接种剂次、初免年龄及免疫后时间

分布上差异均有统计学意义。病例组中有 VarV免

疫史的比例低于对照组 （60.78% vs  84.48%，χ2=
58.05，P<0.001）。在 VarV接种剂次分布上，完成

2剂者比例在对照组中更高 （33.62% vs 56.90%，
χ2=64.07，P<0.001）。在 VarV初免年龄方面，1岁
初免者在对照组中比例更高（52.16% vs 71.41%，
χ2=59.21，P<0.001）。最后 1剂 VarV免疫后时间分

布结果显示，接种后  ≤5年者在对照组中比例更

高（22.41% vs 46.26%，χ2=72.77，P<0.001）。
 

 
 

表 2   水痘疫苗接种情况分布
Table 2   Distribution of varicella vaccination status

 

变量 分类
病例组 对照组

χ2值 P值
例数 构成比/% 人数 构成比/%

免疫史 无 91 39.22 108 15.52 58.05 <0.001

有 141 60.78 588 84.48

剂次 0 91 39.22 108 15.52 64.07 <0.001

1 63 27.16 192 27.59

2 78 33.62 396 56.90

初免年龄/岁 0（未接种） 91 39.22 108 15.52 59.21 <0.001

1 121 52.16 497 71.41

2 6 2.59 40 5.75

≥3 14 6.03 51 7.33

免疫后时间/年 未接种 91 39.22 108 15.52 72.77 <0.001

≤5 52 22.41 322 46.26

6～10 54 23.28 186 26.72

≥11 35 15.09 80 11.49
 

 2.3    水痘疫苗接种的保护效果评估（表 3）　条

件 logistic回归结果显示，接种 VarV的 mOR 值

为 0.285（95%CI=0.204～0.397），整体VE为 71.55%
（95%CI=60.26%～79.63%），与无免疫史者相比差

异有统计学意义（P<0.001）。接种 VarV1的 mOR
值 为 0.390（95%CI=0.262～ 0.582），VE为 60.95%
（95%CI=41.85%～73.78%）；接种VarV2的 mOR 值

为 0.233（95%CI=0.161～0.337），VE提高至 76.73%
（95%CI=66.29%～ 83.93%）。 1、 2和≥3岁初免的

mOR 值分别为 0.289（95%CI=0.205～0.407）、0.179
（95%CI=0.072～0.440）、0.327（95%CI=0.170～0.629），
VE 分别为 71.13%（95%CI=59.33%～79.51%）、82.15%
（95%CI=56.01%～92.76%）、67.27%（95%CI=37.07%～

82.98%）。免疫后≤5、6～10和≥11年的mOR 值分别

为0.191（95%CI=0.127～0.286）、0.338（95%CI=0.223～
0.512）、 0.535（95%CI=0.328～ 0.874），VE分 别 为

80.93%（95%CI=71.42%～87.28%）、66.20%（95%CI=
48.78%～77.69%）、46.49%（95%CI=12.57%～67.25%）。

 
 

表 3   水痘疫苗接种的保护效果评价
Table 3   Evaluation of the effectiveness of varicella vaccination

 

变量 β S x Z值 P值 mOR（95%CI） VE（95%CI）

有免疫史 –1.257 0.170 –7.374 <0.001 0.285（0.204～0.397） 71.55（60.26～79.63）

剂次

　1 –0.940 0.203 –4.628 <0.001 0.390（0.262～0.582） 60.95（41.85～73.78）

　2 –1.458 0.189 –7.711 <0.001 0.233（0.161～0.337） 76.73（66.29～83.93）

初免年龄/岁

　1 –1.242 0.175 –7.105 <0.001 0.289（0.205～0.407） 71.13（59.33～79.51）

　2 –1.723 0.460 –3.745 <0.001 0.179（0.072～0.440） 82.15（56.01～92.76）
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续表 3
Table 3 Continued

变量 β S x Z值 P值 mOR（95%CI） VE（95%CI）

　≥3 –1.117 0.334 –3.348 0.001 0.327（0.170～0.629） 67.27（37.07～82.98）

免疫后时间/年

　≤5 –1.657 0.207 –8.024 <0.001 0.191（0.127～0.286） 80.93（71.42～87.28）

　6～10 –1.085 0.212 –5.115 <0.001 0.338（0.223～0.512） 66.20（48.78～77.69）

　≥11 –0.625 0.250 –2.496 0.013 0.535（0.328～0.874） 46.49（12.57～67.25）

　　注：各变量以无免疫史（未接种）作为参照。

 

 3   讨　论

VarV接种能够显著降低水痘的发病风险。

本研究结果显示，病例组 VarV接种率为 60.78%，
无免疫史比例为对照组的 2.53倍，VarV整体保

护效果达到 71.55%，这一结果与国内多项实地研

究的数据基本吻合[5–7]，进一步支持了 VarV在人

群中的真实世界保护效果。多项研究表明，即使

单剂接种覆盖率≥80%，仍会出现暴发疫情 [8–9]，

凸显了实施 2剂水痘疫苗接种方案的必要性。因

此，需进一步提高适龄儿童的 VarV接种覆盖率，

以确保人群免疫水平达到更高的保障[10]，从而切

实降低水痘相关疾病负担[11–12]。

在接种剂次方面，本研究发现接种 1剂次疫

苗的 VE为 60.95%，而接种 2剂次提高至 76.73%，
提示完成全程接种能够提供更为稳固的免疫保

护。2剂疫苗接种可保持和提高有效的免疫力，

减少突破性感染的发生，也是控制和阻断水痘在

集体机构中传播的关键策略 [13–15]。这一结果支

持当前国内外免疫规划中推荐开展 2剂次 VarV
接种的策略，尤其是在学校、托幼机构等水痘传

播高风险场所中，推广全程接种的重要性 [16–18]。

提示仅靠 1剂疫苗不足以建立牢固的免疫屏障，

推行 2剂次程序对于阻断水痘传播链、实现群体

免疫至关重要。

在初免年龄方面，本研究观察到在不同年龄

组初免的儿童中，疫苗保护效果存在差异，其中

在 2岁进行初免的儿童显示较高的 VE点估计值

（82.15%）。但由于该亚组样本量（6例）有限，此结

果的稳定性需在未来更大样本的研究中进一步

验证。结果提示，在推荐年龄范围内（如 1～2岁）

及时接种初免剂次，对于在儿童进入集体生活前

建立免疫保护具有重要意义。≥3岁初免的 VE相

对较低，可能与接种时已有更高的自然暴露风险

有关。

此外，本研究观察到疫苗保护效果存在时间

衰减现象。最后 1剂 VarV接种后 5年内保护效

果高达 80.93%，表现出优异的短期保护；而接种

后≥11年，保护效果已不足 50%。提示仅在儿童

期完成 2剂次 VarV接种，可能无法为青少年和

成人期提供终身的、足够的保护。疫苗诱导的免

疫力，尤其是细胞免疫力，可能随时间推移而自

然下降，这导致了突破性感染在接种多年后更易

发生，这可能是导致 10岁以上青少年突破性病

例高发的重要原因 [19]。这为理解托幼机构及学

校，特别是小学高年级和中学阶段水痘聚集性疫

情的成因提供了重要视角。儿童在 3岁左右进入

托幼机构，社交接触剧增，是水痘传播的第一个

高风险期。若仅依靠幼儿期接种的疫苗，其保护

力在进入小学中高年级后可能已显著减弱，形成

了第二个风险窗口。因此，未来在制定免疫策略

时，除确保 2剂次基础免疫的高覆盖率外，可考

虑在特定年龄点（如入小学前或小学高年级阶

段）对已完成基础免疫的儿童进行水痘疫苗加强

免疫的成本效益、免疫原性和流行病学效果评

估，探索建立更持久免疫屏障的可能性，以更有

效地控制学校等集体机构的暴发疫情[20–21]。

本研究链接两大卫生信息系统数据，采用病

例对照设计系统地评估了 VarV接种在真实世界

中的保护效果，该方法提供了基于本地人群的证

据，并具有相对节省时间和成本的优势。但本研

究也存在一定的局限性：首先，病例来源为被动

监测系统报告，水痘为非法定传染病且诊断多依

赖临床标准，可能存在漏报和诊断差异，尤其可

能低估轻症病例，影响结果的精确性。其次，研

究虽通过匹配设计控制了年龄、性别、地区等变

量，但未能完全排除其他潜在混杂因素（如家庭

社会经济状况、健康意识及就医行为等）的干

扰。再次，本研究聚焦于 2024年当地 2～17岁人

群，样本量和地域范围有限，部分亚组（如 2岁初

免组）样本较少，可能影响估计的稳定性。此外，

系统中未包含疫苗品牌信息，无法分析不同疫苗

间的效果差异。最后，本研究采用病例对照设计

评估疫苗接种者的直接保护效果，难以排除聚集

性疫情对暴露史可比性的潜在影响，且无法评估

疫苗的间接保护效应。

综上所述，本研究表明，在真实世界环境中，
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水痘疫苗对 2～ 17岁人群具有显著保护效果，

2剂次接种方案能提供比 1剂次更优的保护，然

而，疫苗保护效果随接种后年限增加而衰减，提

示既往儿童期接种的免疫保护效果在青少年阶

段可能不足。基于以上发现，建议继续加强适龄

儿童水痘疫苗 2剂次接种策略的推广与落实，同

时建议开展进一步研究，评估在特定年龄段（如

学龄期）开展加强免疫的必要性与可行性，以建

立更持久、更有效的人群免疫屏障，实现水痘疫

情的长期有效控制。

 数据可用性声明　本研究的原始数据因涉及参

与者隐私保护等原因无法公开共享，但经脱敏处

理后的数据可在合理请求下向通信作者申请获

取。申请需通过伦理委员会审批，并签署数据使

用协议。
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