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［摘　要］　目的　通过定量适合性测试，描述医用防护口罩的适合现状以及探索适合性测试的影响因素。方法　

通过分层抽样选取６所不同级别、性质的医院中不同呼吸道传染病暴露风险部门，即低风险（普通病区）、中风险

（如急诊、呼吸科门诊）、高风险（发热门诊、核酸采样点、感控处）的工作人员，包括医生、护士、医技、工勤人员，对两

个品牌的拱形和折叠形口罩进行测试，采用环境气溶胶冷凝核计数器法测试医用防护口罩的定量密合性和适合性。

结果　６所医院共抽取３２０名工作人员进行测试，在进行正式适合性测试之前，通过专业人员指导，定量密合性测

试通过率较被测试人员自行调整明显提升，整体从２７．５０％提升至５７．７３％。不同品种医用防护口罩适合性监测

的通过率最低为０．９４％，最高为８４．０６％，差异有统计学意义（χ
２＝５６１．５１，犘＜０．００１）。通过定量密合性测试后，

进行标准动作适合性试验时，拱形Ａ、折叠形Ａ、拱形Ｂ、折叠形Ｂ４款医用防护口罩通过的比率分别为５０．００％、

５８．２５％、６６．６７％、８５．６７％。主要是在左右摆头动作之后通过率开始下降。结论　适合性测试是保证呼吸道防护

效果的有利工具，应充分利用适合性测试数据为工作人员提供合适的医用防护口罩。

［关　键　词］　医务人员；医用防护口罩；口罩；适合性试验
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　　呼吸道传染病是一类传播速度快、传播范围广、

防控难度大，容易引起突发公共卫生事件的疾病。

２０１９年新型冠状病毒肺炎的出现及在全球的迅速

蔓延是又一次新发呼吸道传染病的全球大流行［１］，

向全球呼吸道传染病的防控提出了巨大挑战。医疗

机构是患者集中的场所，是呼吸道传染病传播的高

风险机构。医务人员呼吸道防护是预防医务人员感

染最重要的措施之一。为保障呼吸道防护效果，国

家要求医疗机构应有根据暴露风险正确评估、选择

呼吸道防护用品的机制，应对医务人员进行有效培

训以保证其能正确选择和使用防护用品，能提供符

合国家要求且适合医务人员的防护用品［２４］。但我

国一直以来呼吸道防护方面存在很多问题，如呼吸

道防护用品佩戴方法不当，佩戴医用防护口罩时适合

性和密合性试验缺失；医用防护口罩与医务人员面部

不贴合、尺寸不适用，密合性试验通不过等问题［５９］，

严重影响呼吸道防护效果并造成资源浪费。医院防

护口罩的类型、形状、尺寸与医务人员脸型的适合度

以及佩戴后的密闭性是医用防护口罩有效防护的重

要影响因素，不合适的医用防护口罩会降低对医务

人员的保护能力，从而增加感染的风险。为了解医

务人员对目前广泛使用的医用防护口罩适合现状以

及适合性测试的影响因素，特在北京市多中心开展

本研究。

１　对象与方法

１．１　研究对象

１．１．１　医院　选取６所北京市不同级别、性质的医

院，包括三级医院和二级医院，综合医院和传染病医

院，省部级医院、市级医院和区级医院。

１．１．２　被测试人员　从事呼吸道传染病防控相关

岗位，包括医院感染管理人员，门急诊、发热门诊、感

染疾病科、呼吸科等高风险科室的工作人员，如医

生、护士、医技人员、保洁人员、护理员等，每所医院

抽取５０名工作人员。

１．１．３　医院防护口罩　选取在北京普遍应用的两

个品牌，每个品牌选取两个款式，即拱形和折叠形，

共四种医用防护口罩，并对其相关资料进行审核，均

为符合《医用防护口罩技术要求（ＧＢ１９０８３—２０１０）》

的合格产品。

１．２　研究方法

１．２．１　被测试人员抽样方法　每所医院根据暴露

呼吸道传染病的风险，其中暴露感染低风险（普通病

区）人群占２０％，中风险（如急诊、呼吸科门诊）人群

占３０％，高风险（发热门诊、核酸采样点、感控处）人

群占５０％。在抽样过程中兼顾岗位、性别及年龄，

原则上按照医生占比４０％，护士占比４０％，技术辅

助人员（如检验人员）占比１０％，工勤人员占比

１０％；男女比例为１∶１，年龄≥４５岁与＜４５岁人员

比例为１∶１的方式抽取。

１．２．２　测试方法

１．２．２．１　测试设备及材料　美国ＴＳＩ公司８０３８／

８０４８型口罩适合性试验仪，包括测试设备、打孔器、

打孔钉、连接管、固定夹和计算机。

１．２．２．２　测定方法　采取定量适合性试验，通过计

算测得口罩外部颗粒的平均浓度和口罩内部平均浓

度的比值计算每个动作的适合因数，适合因数取值

范围为＜２００，根据每个动作的适合因数计算总适

合因数，总适合因数（犉犉）≥１００，判定为通过。总适
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合因数计算公式为：

　　犉犉＝
６

１

ｆｆａ
＋
１

ｆｆｂ
＋
１

ｆｆｃ
＋
１

ｆｆｄ
＋
１

ｆｆｅ
＋
１

ｆｆｆ

式中：ｆｆａ—正常呼吸的适合因数；ｆｆｂ—深呼吸

的适合因数；ｆｆｃ—左右转头的适合因数；ｆｆｄ—上下

活动头部的适合因数；ｆｆｅ—说话的适合因数；ｆｆｆ—

正常呼吸的适合因数。

１．２．２．３　测试步骤　（１）受试者均需签订知情同意

书，同意接受该测试，在进行适合性测试前曾接受所

在医疗机构医用防护口罩佩戴技能培训；测试对象

须保证在进行适合性测试前３０ｍｉｎ内未吸烟，在测

试前２４ｈ内剃除影响口罩密合性的毛发（如胡须、

碎发等），移除影响口罩密合性的面部饰品。（２）受

试者佩戴医用防护口罩后自测定性密合性并进行实

时定量密合性试验，即实时监测头部左右上下移动，

同时缓慢深呼吸时的 适合因数，如果 未 通 过

（＜１００），由受过专业培训的人员（主要由医院感染

管理人员担任）辅助指导下进行塑形调整，通过后才

可进入标准动作的适合性试验，如仍未通过，记录为

受试者定量密合性不通过，不再进行标准动作的测

试。（３）实时定量密合性试验通过后，在测试人员指

导下完成正常呼吸、深呼吸、左右转头、仰头－低头、

大声缓慢说话、正常呼吸６个动作，每个动作持续

１ｍｉｎ，设备测试出每个动作的适合因数，６个动作

完成后，得出总适合因数。

１．３　统计分析　所有数据通过Ｅｐｉｄａｔａ３．０进行录

入，录入后导出Ｅｘｃｅｌ数据表进行整理分析，计数资

料以频数和百分比进行统计描述，通过率比较应用

ＳＰＳＳ２０．０软件进行统计分析，采用ｐｅａｒｓｏｎ卡方

检验，犘≤０．０５为差异有统计学意义。

１．４　质量控制　测试前由质控人员评估各家医院

抽样情况，在满足抽样基本原则情况下才可进行测

试。测试由统一接受培训的测试员实施，并由经过培

训的固定测试质控员对６所医院测试现场进行全程

质控，包括测试方法和数据记录，数据采取双人录入。

２　结果

２．１　基本情况

２．１．１　医院基本情况　研究共纳入６所不同级别

的医院，包括３所三级甲等医院，２所三级医院，１所

二级医院；其中综合医院５所，传染病医院１所；省

部级医院１所，市级医院２所，区级医院３所；三级

甲等医院床位数分别为１０００、１８００、１９９６张，三级

医院床位数分别为８００、９４０张，二级医院床位数为

２４１张。

２．１．２　被测试人员基本情况　６所医院分别抽取

５０、５０、５１、５４、５５、６０名工作人员，共３２０名，其中医

生、护士、医技人员及工勤人员的构成比分别为

３６．２５％、４４．３８％、６．２５％、１３．１２％；女性占６７．０７％，

＜４５岁人员占６７．８１％，身体质量指数（ＢＭＩ）＜２５

占６４．３８％；工作区域属于呼吸道传染病感染高风

险区域、中风险区域、低风险区域的构成比分别为

４９．３８％、３０．００％、２０．６２％。见表１。

表１　医用防护口罩被测试人员基本情况

犜犪犫犾犲１　Ｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｐｅｒｓｏｎｎｅｌｕｎｄｅｒｇｏｉｎｇｒｅｓｐｉｒａ

ｔｏｒｓｔｅｓｔｉｎｇ

基本信息 数量（名，狀＝３２０） 构成比（％）

类别 医生 １１６ ３６．２５

护士 １４２ ４４．３８

医技 ２０ ６．２５

工勤 ４２ １３．１２

性别 男 １０６ ３３．１３

女 ２１４ ６７．０７

年龄（岁） ＜４５ ２１７ ６７．８１

≥４５ １０３ ３２．１９

ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ２） ＜２５ ２０６ ６４．３８

≥２５ １１４ ３５．６２

风险部门 高风险 １５８ ４９．３８

中风险 ９６ ３０．００

低风险 ６６ ２０．６２

２．２　适合性试验结果

２．２．１　正式测试前定量密合性测试结果　通过专

业人员辅助，定量密合性测试通过率较被测试人员

自行调整明显提升，整体从２７．５０％提升至５７．７３％，

差异有统计学意义（χ
２＝２３９．２３，犘＜０．００１）。不同

口罩品种、不同人员类别、不同风险部门以及不同医

院，提升幅度基本均在１倍以上，差异有统计学意

义。不同口罩品种，折叠形Ｂ提升幅度较低；不同

人员中，护士相比其他人员提升幅度稍低；不同风险

部门提升幅度相近；不同医院中，医院 Ａ提升幅度

稍低。见表２。
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表２　自行及专业人员辅助调整后定量密合性测试通过情况

犜犪犫犾犲２　Ｐａｓｓｉｎｇｓｔａｔｕｓｏｆｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｔｉｇｈｔｎｅｓｓｃｈｅｃｋａｆｔｅｒｓｅｌｆａｎｄｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌａｓｓｉｓｔｅｄａｄｊｕｓｔｍｅｎｔ

基本信息
测试人次数

（狀＝１２８０）

自行调整

通过人次数

（狀＝３５２）
通过率（％）

专业人员辅助

通过人次数

（狀＝７３９）
通过率（％）

χ
２ 犘

口罩品种 拱形Ａ ３２０ １ ０．３１ ６ １．８８ ３．６１ ０．０５７

拱形Ｂ ３２０ ８３ ２５．９４ ２１３ ６６．５６ １０６．２２ ＜０．００１

折叠形Ａ ３２０ ５９ １８．４４ ２０６ ６４．３８ １３９．１７ ＜０．００１

折叠形Ｂ ３２０ ２０９ ６５．３１ ３１４ ９８．１３ １１５．３１ ＜０．００１

人员类别 医生 ４６４ １１９ ２５．６５ ２６５ ５７．１１ ９４．６９ ＜０．００１

护士 ５６８ １７６ ３０．９９ ３２７ ５７．５７ ８１．３５ ＜０．００１

医技 ８０ ２０ ２５．００ ４７ ５８．７５ １８．７２ ＜０．００１

工勤 １６８ ３７ ２２．０２ １００ ５９．５２ ４８．９２ ＜０．００１

风险部门 高风险 ６３２ １７６ ２７．８５ ３６７ ５８．０７ １１７．７８ ＜０．００１

中风险 ３８４ １０６ ２７．６０ ２２０ ５７．２９ ６９．２７ ＜０．００１

低风险 ２６４ ７０ ２６．５２ １５２ ５７．５８ ５２．２６ ＜０．００１

医院 医院Ａ ２２０ ８７ ３９．５５ １３１ ５９．５５ １７．６０ ＜０．００１

医院Ｂ ２４０ ５０ ２０．８３ １１２ ４６．６７ ３５．８２ ＜０．００１

医院Ｃ ２１６ ６４ ２９．６３ １３７ ６３．４３ ４９．５８ ＜０．００１

医院Ｄ ２０４ ４８ ２３．５３ １２３ ６０．２９ ５６．６３ ＜０．００１

医院Ｅ ２００ ５５ ２７．５０ １１３ ５６．５０ ３４．５２ ＜０．００１

医院Ｆ ２００ ４８ ２４．００ １２３ ６１．５０ ５７．４６ ＜０．００１

２．２．２　不同类型口罩适合性试验结果　通过拱形

Ａ、折叠形Ａ、拱形Ｂ、折叠形Ｂ口罩密合性测试的

人数分别为６、２０６、２１３、３１４名，进行标准动作的适

合性试验，结果显示，不同品种医用防护口罩适合性

测试的通过率差异有统计学意义（χ
２＝５６１．５１，犘＜

０．００１），通过率由低到高顺序为拱形Ａ、折叠形Ａ、

拱形Ｂ、折叠形Ｂ，对于同一品牌，折叠型口罩比拱

形口罩通过率高。见表３。

２．２．３　不同动作适合性试验结果　通过密合性测

试后，进行正常呼吸、深呼吸、左右转头、上下活动头

部、说话及正常呼吸六项标准动作适合性试验时，拱

形Ａ、折叠形 Ａ、拱形Ｂ、折叠形Ｂ通过率分别为

５０．００％、５８．２５％、６６．６７％、８５．６７％。主要是在左

右摆头动作之后通过率开始下降，折叠形 Ａ、拱形

Ｂ、折叠形Ｂ不同动作间通过率比较，差异存在统计

学意义，最后平静呼吸时的通过率均较最初平静呼

吸时的通过率低，见表４。

表３　不同品种口罩适合性试验结果

犜犪犫犾犲３　Ｆｉｔｔｅｓｔｉｎｇｒｅｓｕｌｔｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｙｐｅｓｏｆｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｓ

口罩品种
测试

人数

密合性测试

通过人数 通过率（％）

适合性测试

通过人数 通过率（％）

拱形Ａ ３２０ ６ １．８８ ３ ０．９４

折叠形Ａ ３２０ ２０６ ６４．３８ １２０ ３７．５０

拱形Ｂ ３２０ ２１３ ６６．５６ １４２ ４４．３８

折叠形Ｂ ３２０ ３１４ ９８．１３ ２６９ ８４．０６

表４　不同动作适合性试验通过情况

犜犪犫犾犲４　Ｐａｓｓｉｎｇｒａｔｅｏｆｆｉｔｔｅｓｔｉｎｇｆｏｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｍｏｖｅｍｅｎｔｓ

动作
拱形Ａ（狀＝６）

通过人数 通过率（％）

拱形Ｂ（狀＝２１３）

通过人数 通过率（％）

折叠Ａ（狀＝２０６）

通过人数 通过率（％）

折叠Ｂ（狀＝３１４）

通过人数 通过率（％）

正常呼吸 ５ ８３．３３ １６９ ７９．３４ １８６ ９０．２９ ２９６ ９４．２７

深呼吸 ５ ８３．３３ １６８ ７８．８７ １７２ ８３．５０ ２９６ ９４．２７

左右转头 ５ ８３．３３ １３７ ６４．３２ １１４ ５５．３４ ２７３ ８６．９４
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续表４　（犜犪犫犾犲４，犆狅狀狋犻狀狌犲犱）

动作
拱形Ａ（狀＝６）

通过人数 通过率（％）

拱形Ｂ（狀＝２１３）

通过人数 通过率（％）

折叠Ａ（狀＝２０６）

通过人数 通过率（％）

折叠Ｂ（狀＝３１４）

通过人数 通过率（％）

仰头－低头 ４ ６６．６７ １３４ ６２．９１ １１１ ５３．８８ ２７２ ８６．６２

大声说话 ２ ３３．３３ １４８ ６９．４８ １５７ ７６．２１ ２６３ ８３．７６

正常呼吸 ４ ６６．６７ １４９ ６９．９５ １５３ ７４．２７ ２６０ ８２．８０

总测试结果 ３ ５０．００ １４２ ６６．６７ １２０ ５８．２５ ２６９ ８５．６７

χ
２ ５．３７ ２５．２３ １１２．５１ ３７．９２

犘 ０．３７３ ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１

３　讨论

３．１　适合性测试是保障呼吸道防护效果的有利

工具　呼吸道传染病在世界范围内流行使医疗机构

工作人员面临越来越大的呼吸道感染暴露风险。为

保护工作人员的安全及防止呼吸道传染病在医院内

传播，医疗机构往往会采取一系列防控措施，如及早

识别和隔离传染源，减少不必要的接触，采取物理隔

离及有效通风方式将工作人员与传染源隔开；病情

允许时让患者佩戴医用外科口罩、采取密闭式吸痰

等措施，以减少感染性气溶胶在空气中污染量等，这

些措施通过减少接触的范围或持续时间，或减少接

触的员工数量以更好地保护工作人员。呼吸道防护

用品尤其是口罩作为最后一道防线，其合理选择和

使用尤为重要，而其中医用防护口罩的选择有特定

的条件和要求，除了根据接触患者的疾病特点和所

采取的操作之外，还应考虑所选择的医用防护口罩

形状和尺寸是否适合自己脸型，是否与自己面部完

全贴合，达到密合性要求。

适合性测试是唯一公认的评估特定医用防护口

罩模型和尺寸是否适合使用者脸型的工具［１０］。医

疗机构应提供足够数量的型号和尺寸的医用防护口

罩，以便员工能成功选择通过适合性测试的医用防

护口罩。美国疾病控制与预防中心（ＣＤＣ）国家职业

健康与安全研究所 （ＮＩＯＳＨ）、美国职业安全与健

康管理 局 （ＯＳＨＡ）、英 国 健 康 与 安 全 执 行 局

（ＨＳＥ）等国家卫生相关机构均推荐通过适合性测

试筛选适合工作人员脸型的医用防护口罩［１１１３］，我

国国务院应对新型冠状病毒肺炎疫情联防联控机制

综合组要求从事发热门诊、定点医院隔离病区工作

的人员需要做医用防护口罩适合性测试和密合性测

试，合格者方可上岗［１４］。

适合性测试方法包括定性和定量两种［１１１２］。研

究表明，定量方法在检测泄漏方面比定性方法更准

确，定性和定量适合性测试平均通过率分别为

８５％、７５％
［１５１６］，通过定量适合性测试的被测试者

能够受到更好地保护［１７］。本研究采取定量的测试

方法，对不同级别、不同性质医院、不同风险部门、不

同类别的工作人员进行测试，具有一定代表性。

３．２　密合性试验与适合性试验不能互相替代　

研究［１８２０］显示，在通过定量密合性检查后，适合性测

试的平均通过率为５６％。本研究在标准动作适合性

测试之前先进行了密合性测试，结果显示，通过密合

性测试之后，４款口罩适合性测试通过率为５０％～

８５％，主要是在左右摆头动作之后通过率开始下降，

但不同口罩之间存在一定差异，通过率较高的口罩

说明一旦塑形后，随后做不同的动作后不易移位，一

直保持很好的贴合。另一项研究表明，未进行适合

性测试的医用防护口罩的保护率为６７％ ，而进行了

适合性测试的医用防护口罩保护率提升至９６％
［２１］，

因此单独的密合性检查是不够的，在选择医用防护

口罩时，应进行适合性测试。

在适合性测试之前推荐进行密合性测试，可

以提高测试效率，节约时间，从而提高适合性测试

通过率［２２］。但建议有专业人员参与密合性测试。

本研究中，虽然所有受试者均经过医用防护口罩佩

戴培训，但自行调整后医用防护口罩密合性测试通

过率仅为２７．５０％，通过专业人员指导后，通过率提

升至５７．７３％，充分说明专业人员的指导起到了重

要作用，否则进入正式适合性测试的人员比例将大

大下降，从而影响适合性测试结果。不同口罩品种

中，折叠形Ｂ提升幅度较低，可能与该款口罩形状、

材质和鼻夹材质有关，更容易塑形；不同人员中，护

士相比其他人员提升幅度稍低，说明护士在密合性

试验方面掌握更加熟练；不同医院中，医院 Ａ提升

·５·中国感染控制杂志２０２２年１月第２１卷第１期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ２１Ｎｏ１Ｊａｎ２０２２



幅度稍低，反映该医院的日常培训效果较好，工作人

员的呼吸道防护技能较高。

自行调整密合性测试未通过情况包括自我感觉

已经密合了，但测试数据显示不密合，反映出日常工

作中对密合性试验的重视程度不够，另外对密合性

程度的感知存在偏差。但通过定量的方法可以让受

试者直观感受医用防护口罩与面部贴合达到何种程

度才是密合的，如何佩戴才能达到密合，在今后使用

过程中每次佩戴后进行密合性试验才会更加规范，

才能有效保护自身安全，因此适合性测试也是一种

强化培训的过程。同样有学者认为适合性试验不仅

有助于选择适合的医用防护口罩，还提供了正确使

用医用防护口罩面对面指导及体验的机会［１０］。

３．３　充分利用适合性测试数据为工作人员提供合

适的医用防护口罩　本研究测试了４款口罩，适合

性测试通过率差异较大，最低为０．９４％，最高为

８４．０６％。影响适合性测试通过率的因素包括年龄、

体重、脸型等指标［２３２４］，另外也与医用防护口罩的大

小、形状和材质有关。本研究中同一品牌中，拱形的

通过率低于折叠形。通过率最低的一款拱形除了与

其大小有关外，还与鼻夹材质有关，因其鼻夹过硬，

塑形后很难与面部贴合，稍一呼吸或活动，鼻夹便会

弹起，影响了整体密合性通过率，无法进行适合性测

试。因此需要医用防护口罩生产厂家根据以上相关

因素生产符合本国需求的不同型号、大小、材质的医

用防护口罩，以便于不同性别、民族和脸型的使用者

可以选择适合自己的口罩［２５］。

适合性测试需要专业的团队，需经过培训，需有

指导受试者正确佩戴医用防护口罩的能力。需要定

期进行适合性测试，一般建议每年一次，另外一旦工

作人员身体状况发生变化，如体重增加或减轻、面部

出现疤痕或牙齿变化等可能影响口罩与面部密合性

的因素，需要重新进行适合性测试。工作人员只能

佩戴已成功通过适合性测试的口罩，医疗机构可为

工作人员发放提示各自合适的口罩品牌、款式、型号

的信息卡片，保证工作人员知悉自己适合的口罩和

便于领取。

医疗机构应为从事呼吸道传染病防控高风险人

员提供适合的医用防护口罩，在为工作人员选择医

用防护口罩时，可以参考以下因素：（１）不同口罩在

人群中的适合率，可以在正式购置口罩之前，先选择

一部分高风险人群对拟招标的口罩进行适合性测试

或参考其他人员已做过的数据。（２）调研密合性试

验的情况，是否容易塑形，如果需要较长的时间才可

塑形达到密合性，那将影响工作人员进行密合性试

验的依从性。（３）医用防护口罩佩戴的主观感受，包

括头带拉力、呼吸是否憋气，以及其他舒适相关情况，

这些情况可影响佩戴依从性以及正确佩戴依从性。

本研究仅纳入了２个常用品牌２种形状的医用

防护口罩，不能全面代表医用防护口罩整体适合度，

不能完全判定拱形比折叠形的适合性低；医用防护

口罩适合性试验应用于所有使用医用防护口罩的人

群，本研究仅限于医务人员，另外因被测试者样本量

受限，只能说明所选的口罩在这部分人群中的适合

性，不能推及全部人群。
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