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背景：监测疫苗接种率对疫苗可控疾病的预防和控制至关重要。电子免疫登记被越来越多地用于帮助监测疫苗接种
率。然而，关于低收入和中等收入国家（例如蒙古）使用电子登记系统的文献却较少。本文目的是判断新引进的电子
免疫登记系统的准确性和完整性，并通过与卫生保健人员手写记录的比较，计算蒙古两个区的疫苗接种率和疫苗保护
效果。

方法：我们选择两个区，查阅在接种门诊接种疫苗的2-23月龄儿童的接种记录，开展横断面调查。我们通过身份证号
码将手写记录和电子免疫登记连接起来，对电子免疫登记的完整性和准确性进行评价。

结果：电子免疫登记系统的完整率(90.9%; 95% CI: 88.4–93.4)和准确率(93.3%; 95% CI: 84.1–97.4)都高于手写记
录。完整率逐月增加提示数据录入存在延迟。

结论：通过本次审核，我们论证了在中等收入国家新引入的电子登记系统和卫生保健人员手写记录之间的一致性。根
据本研究调查结果，我们建议在类似国家中，电子登记系统应配有常规质量保证系统，用于监测疫苗接种项目。

监
测疫苗接种率对疫苗可控疾病的预防和控

制非常重要。估计疫苗覆盖率是卫生体系

绩效的一个重要指标，也是衡量降低儿童

死亡率进程的一个基准。在缺乏疫苗接种可靠管理数

据的国家中，疫苗覆盖率的估算主要依赖于疫苗接种

率调查，然而接种率调查不仅耗时而且费用昂贵。此

外，开展接种率调查还需要有专业知识去避免选择偏

倚或者信息偏倚1。

为了有利于监测疫苗覆盖率，世界各国越来越多

地采用电子免疫系统来收集个体的疫苗接种信息，电

子免疫系统是计算机化的、人群为基础的一个系统2。

有很多证据表明，使用免疫登记系统能提高疫苗接种

率3。在个体水平上，该系统可以协助卫生保健人员确

保每名个体都能按照接种建议接种疫苗4，在群体水平

上，可以重点针对未接种疫苗的人群来指导疫苗接种

政策5。疫苗登记系统也是一个很有价值的研究工具，

可以与疾病监测系统连接起来，用于评估疫苗有效性

和安全性6。

疫苗登记系统的有用性依赖于登记信息的完整性

和准确性。在不同地方开展的一些研究结果强调了疫

苗接种信息漏报的这个潜在问题7–9，该问题可导致系

统地降低了疫苗覆盖率。一篇系统综述显示，在17篇

使用免疫登记数据评价疫苗效果的文章中，仅有1篇文

章阐明了登记系统信息的准确性6。这说明了阐述免疫

登记系统数据质量的文献非常少，尽管我们非常需要

这方面的研究结果。

尽管全世界范围内电子登记系统的使用越来越

广泛，但是像蒙古这样低、中收入国家使用电子登记

系统的文献却非常有限。蒙古有两个区最早引进了

13价肺炎球菌结合疫苗（13-valent pneumococcal 

conjugate vaccine，PCV13），为了与该疫苗引入保

持一致，卫生部免疫规划项目（Expanded Programme 

of Immunizations，EPI）开发了一套电子免疫登记

系统，用于记录PCV13疫苗的接种情况。该系统可以

让免疫规划人员有效地监控疫苗覆盖率，并可以和可

预防的侵袭性细菌性疾病和疫苗可预防疾病的监测系
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一次是在2016年8月23日完成手写登记信息收集工作一

周后导出的，第二次是在2016年10月3日导出的，以确

保延迟录入的数据不被遗漏。

数据分析

我们通过描述无效接种剂次的比例来审核电子免疫登

记系统数据的内部一致性。出现以下情况者视为接种

日期无效：接种日期在出生日期前、接种日期在第一

次系统导出时间（2016年8月24日）之后、第一剂接种

时间在疫苗供应之前（2016年6月6日），第二剂接种

时间在最早可接种PCV13疫苗（2016年7月4日）后不足

28天、第一剂接种时小于8周龄或第二剂接种时小于12

周龄。我们报告了无效接种剂次的比例及其原因。

手写记录数据库的数据通过身份证ID号与电子免

疫登记系统相连接，我们将手写登记本上的记录作为

本次核查的金标准。

本文使用比例和95%可信区间对完整性和准确性

进行描述，并调整了地区间的聚集性。分析准确性时

仅使用了第一次导出的电子数据库。分析完整性的时

候使用了两次导出的数据库，并比较数据录入的及时

性。在分析完整性和准确性时，有效和无效剂次均被

纳入分析。我们按照区、街道以及月份分别报告准确

性。使用 Stata IC 14（Stata有限责任公司，大学

站，德克萨斯州，美国）完成数据的分析。

伦理学

因为本次核查属于与蒙古卫生部免疫规划组合作的日

常质量保证工作的一部分，因此不需要伦理学审查。

本次报告中不包含个人识别信息。

结果

电子免疫登记系统中的全部接种剂次以及无效接
种剂次

2016年6月6日至8月24日期间，电子免疫登记系统中共

登记接种了19879剂次PCV13疫苗，包括15650剂次第一

针和4229剂次第二针。只有87（0.004%）剂次为无效

接种。最常见无效接种日期的原因是疫苗接种日期在

获得疫苗之前（表1a和1b）。

电子免疫登记系统的完整性

从手写接种记录中摘录了1757份接种记录，共包括

1614名儿童的身份ID号（有些记录是同一名接种者的

不同接种剂次）。摘录的接种记录数量略少于预期样

统（IB-VPD）结合起来，以监测疫苗的效果。如果该

系统运行成功，卫生部计划将电子登记系统进一步扩

大，包括所有计划免疫的疫苗并在全国范围内推广使

用该系统。本文目的是描述蒙古的电子免疫登记系

统，并通过和现有的卫生服务提供者手写的接种记录

比较，了解PCV13疫苗接种数据的完整性和准确性，并

计算疫苗覆盖率、判断疫苗效果。

方法

电子免疫登记系统的描述

2016年6月6日，蒙古卫生部开始在首都乌兰巴托两个

区的全部19家接种门诊提供PCV13疫苗。婴儿在2、4、9

月龄时接种该疫苗。同时在大龄儿童中开展补种工

作；3-23月龄的儿童共接种2次，中间间隔一个月。接

种护士在登记本上记录了以下信息：姓名、身份证ID

号码（出生时获得的唯一识别号码）、年龄、地址、

手机号码和接种PCV13疫苗的日期。这些信息在每天

工作结束后被输入到网络为基础的电子免疫登记系统

中。负责监测PCV13疫苗的计划免疫（EPI）工作人员

能实时通过电子免疫登记系统获取数据。

研究设计

我们在两个区的接种门诊针对2-23月龄儿童的疫苗接

种记录开展了横断面调查。调查的主要结局指标包

括：（1）完整性：能够从电子免疫登记系统中找到的

手写接种记录的比例；（2）准确性：手写记录上的接

种日期与电子登记系统中的接种日期相差不超过七天

者的比例。

我们使用系统随机抽样方法，选择2016年6-8月份

期间每月在每个接种门诊的登记本记录的前32名接种

者进行调查。每月选择32名接种者的样本量是基于以

下参数估计的：估计的准确度为80%，95%置信区间的

精确度为2.5%，考虑到19家接种门诊内部的聚集性，

我们使用了机构内部相关系数为0.01。

数据收集

我们从登记本上提取以下信息：身份证ID号、

疫苗接种的区和街道、PCV13疫苗接种的日期。使用 

Epidata Entry Client v2.0.10.26（Epidata协会，

欧登塞，丹麦）对这些信息进行双录入，并对不一致

的信息进行核查。

本次核对工作是在2016年8月开展的，是在完成疫

苗补种工作之后。电子数据库的信息共导出两次，第
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间下降说明需要对登记系统开展连续监测和审核以保

证数据质量。作为挪威免疫登记系统质量保证计划的

一部分，每年要有一份关于不完整接种或接种时间不

一致的儿童的报告，并送至市政卫生部门进行随访16

。在美国威斯康星州和费城，有些诊所的电子医疗记

录和免疫登记系统直接连接起来，他们的免疫登记系

统的完整性和准确性最好12,13。

本研究核对了电子免疫登记系统记录的数据，但

是没有对分母（人口）数据的质量进行评估，而分母

是准确估计疫苗覆盖率的重要指标。为了核实使用报

告管理数据计算的疫苗覆盖率的准确性，我们建议采

用世界卫生组织推荐的调查方法开展一次疫苗覆盖率

调查1。本研究结果表明，如果分母数据是可靠的，那

么可以使用电子登记系统来估计疫苗覆盖率。

本研究存在一些局限性。首先，这次核查依赖于

准确的临床健康记录作为比较。尽管我们没有对临床

数据的质量进行评估，但是这是目前估计疫苗覆盖率

的来源，而且据我们所知，这也是获得疫苗接种信息

的最好来源。不过，我们也使用了另一个数据来源来

判断完整性，即父母手中持有的接种本。2016年11月
至2017年2月期间，569例儿童作为IB-VPD强化监测的

一部分被纳入研究，根据父母手中的接种本，我们发

现这些孩子接种了至少一次剂的PCV13疫苗，其中有

86.5% (95%CI: 83.4–89.0)的儿童在电子免疫登记系统

中有记录，这一结果与使用临床数据计算的完整性相

似，尽管这两种方法研究的时间段有所不同（未发表

数据），这个过程仍在持续进行。另一个评估人群疫

苗覆盖率的方法是血清学调查，但是这个方法可能对

肺炎链球菌联合疫苗不太适用，因为能否用血清学来

代替疫苗免疫保护作用尚存在争议17,18。

第二个局限性是我们按照月份进行系统抽样。选

择这种简单的方法是为了保证在19个乡镇中都能按照

一致的原则收集数据。我们从每个月的月初开始抽取

样本，这样各月份之间的精确程度是不同的。因此，

估计准确度时，我们需要使用整个三个月期间的数

据；因为每个月份都是从月初开始抽样的，所以单独

月份的数据不能反映整个月的情况。第三，本次调查

在电子登记系统试运行的城区进行，可能不适用于农

村地区。当电子登记系统在全国范围内全面推广时，

对其完整性及准确度再次评估是很有必要的。最后，

本次调查没有针对准确度随时间下降的原因进行调

查，额外的定性研究可能会提供有用信息。

免疫登记系统越来越被认为是重要的公共卫生工

具，当该系统的数据录入及时准确时，欧洲CDC和美国

CDC都制定了相应目标以激励对这些系统的使用19,20。

本量（n=1824），因为有些较小的门诊每月接种剂次

不足32剂。1614名接种者中，1273名能够通过身份证

ID号与2016年8月24日导出的电子免疫登记系统中的记

录相匹配，因此电子登记系统的完整性为78.9% ( 95% 

CI: 64.7–88.4)。在未能匹配的电子免疫登记系统的

记录中，我们从2016年10月3日导出的记录中再次搜

索，又找到了12%的记录，将完整性提高到90.9% (95% 

CI: 88.4–93.4)。

电子免疫登记系统的准确性

在能够从电子登记系统中找到相应信息的1273名接种

者中，共有1386条记录（或剂次）可以进行对比。电

子登记系统中的PCV13疫苗接种日期有93.4%（校正95% 

CI:84.1–97.4）与手写登记记录相一致（表2）。各

区之间的电子登记系统的准确性相似（表3）。除五个

乡镇外，其余乡镇的电子登记系统记录的PCV13疫苗接

种日期有90%以上与手写登记记录相一致（表4）。电

子登记系统的准确性呈逐月下降趋势(P<0.001)(表5)。

讨论

本次审核发现，与手写记录相比，蒙古电子免疫登记

系统的完整率较高 ( 90.9%; 95% CI: 88.4–93.4)。第二

次导出的数据库（收集手写记录五周后）比第一次导

出的数据库（收集手写记录一周后）的完整率高，说

明存在数据录入的延迟。在分析疫苗覆盖率时需考虑

这种延迟。电子登记系统中疫苗接种时间的准确性也

比较高(93.3%; 95% CI: 84.1–97.4)。然而，在低、中收

入国家中，我们需要对这些结果认真考虑，因为在这

些国家中，被当做金标准的疫苗接种的报告数据有时

并不可靠10。

文献发表的不同审核和评估研究的调查结果差别

较大，强调了在使用电子登记系统的数据前需要加以

审核。英国11、比利时7、意大利8、以及美国一些州
12,13的免疫登记系统的审核结果显示，完整性和准确

度都比较高，用该数据估计的疫苗接种率与接种率调

查结果之间差异在10%以内7,8。但是，也有一些其他

审核的结果显示完整性和准确性变化较大，有的调查

显示了完整性随着时间进展，从71.4%升高到97.7%14

，另一些研究显示，采取针对性的策略可以提高准确

性，错误率可以由59%降低至18%15。

本次调查显示了不同诊所的完整性和准确性存在

差异。完成质量较差诊所的详细信息已发给EPI团队开

展后期随访。尽管本研究在设计时没有针对完整性或

准确性低的原因开展调查，但是通过对质量较差诊所

的随访，我们期望能找到潜在的问题。准确性随着时
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  疫苗剂次 
(n = 15 650) %

有效 15 570 99.5

无效 6月6日之前 43 0.3

出生之前 24 0.2

导出数据之后 1 0.0

< 8周龄 12 0.1

表1a.  2016年6-8月蒙古电子免疫登记系统中登记的
肺炎球菌联合疫苗接种日期的有效性（首剂）

表1b.  2016年6-8月蒙古电子免疫登记系统中登记的肺
炎球菌联合疫苗接种日期的有效性（第二剂）

  疫苗剂次
 (n = 4229) %

有效 4222 99.8

无效 8月1日之前 2 0.1

出生之前 2 0.1

数据导出之后 0 0.0

< 12周龄 3 0.1

表2.  蒙古2016年6月至8月电子免疫系统肺炎球菌
联合疫苗接种日期的准确性

PCV13 疫苗接种日期 接种记录数 
(n = 1386) %

匹配 准确匹配 1243 89.7

7天之内 51 3.7

不匹配 92 6.6

表3.  蒙古2016年6月至8月电子免疫系统肺炎联合
疫苗接种日期准确性区县分布

  可用于比较的匹配记录
 (n = 1386)

准确性
(% 按日期匹配)

A县 557 94.6

B县 829 92.5

本次核查论证了在中等经济水平国家的城市中开展电

子免疫登记系统在技术上是可行的。文章描述了通过

与手写纸质记录比较来评估电子登记系统效果的有效方

法。如果低、中收入国家的行政报告数据可靠性存在问

题时，与其他疫苗接种数据来源相比，也可以考虑使用

父母手中的接种本评估结果10。根据我们的经验，建议

采用电子登记系统，但是同时一定要有常规质量保证体

系，以监督疫苗接种项目。
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