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［摘　要］　目的　比较拱形、折叠形医用防护口罩的适合性检验通过率，探索头面部尺寸与口罩适合性检验的关

系。方法　选取北京市６所医院的３２０名医务人员，使用直角规、弯脚规、皮尺进行头面部尺寸测量，采用ＴＳＩ公司

８０３８／８０４８型口罩适合性测试仪，对某品牌的拱形、折叠形医用防护口罩进行定量适合性检验。结果　３２０名受试者

拱形、折叠形口罩的适合性检验通过率分别为４４．３８％、８４．０６％，差异有统计学意义（χ
２＝１０３．７６５，犘＜０．００１）。影响

因素分析显示，形态面长对口罩适合性检验结果有影响，形态面长较长的人群佩戴拱形口罩的适合性较好，而形态

面长较短的人群佩戴折叠性口罩的适合性较好。聚类分析显示，拱形口罩在较大脸型人群中的适合性高于较小脸

型人群，而折叠形口罩在较小脸型人群中的适合性高于较大脸型人群。结论　拱形、折叠形医用防护口罩的适合

性存在差异，形态面长、佩戴者脸型是影响口罩适合性的重要因素，研究结果可为口罩生产企业提供产品设计的参

考依据，为医务人员选择适合的口罩提供指导。
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　　实施有效的呼吸道防护是预防呼吸道传染病的

重要措施，医用防护口罩已成为降低医务人员呼吸

道传染病暴露风险的重要防护用品。研究［１２］表明，

佩戴口罩可以有效预防流感、严重急性呼吸综合征

（ＳＡＲＳ）和新型冠状病毒肺炎（ＣＯＶＩＤ１９）等呼吸

道疾病病毒的传播，并降低医务人员的感染风险。

医务人员佩戴医用防护口罩时，口罩与头面部之间

必须紧密贴合，即具有良好的适合性，才能保证吸入

的空气都经过口罩的过滤而不会从周围透漏，从而

达到有效的呼吸道防护。适合性检验能够评估口罩

的适合性，并帮助医务人员选择适合自己脸型的口

罩。口罩适合性的影响因素主要来源于两方面，一

是口罩的形状、尺寸等特性，二是佩戴者的自身特

征，其中头面部尺寸已被证实是影响口罩适合性的

重要因素［３］。目前我国在医用防护口罩适合性检验

方面仅开展了零星的研究工作，且缺乏头面部尺寸

测量与定量适合性检验关系的研究。本研究采用定

量适合性检验客观地评估医用防护口罩的适合性，

通过探讨形态面长、面宽、鼻宽、鼻深、两下颌角间

距、耳屏点间颌下弧长共六项头面部尺寸与适合性

检验的关系，为口罩生产企业提供产品设计的参考

依据，为医务人员选择适合的口罩，以及提高防护水

平提供指导。

１　对象与方法

１．１　研究对象　本研究为多中心研究，选取北京市

６所医院不同岗位、不同类别的工作人员参与研究。

人员岗位按照呼吸道传染病暴露风险分级后，在高风

险（发热门诊、核酸采样点、医院感染管理部门）、中风

险（急诊、呼吸科）、低风险（普通病区）岗位分别抽取

５０％、３０％、２０％的工作人员；人员类别覆盖医、护、

技、工勤，抽取比率分别为４０％、４０％、１０％、１０％。

１．２　医用防护口罩　选取市面上常见的某品牌两种

不同形状的医用防护口罩，拱形口罩尺寸为１３６ｍｍ

×１２６ｍｍ×５５ｍｍ，折叠形口罩尺寸为１６０ｍｍ×

１０８ｍｍ，过滤效率等级均为１级，经核验两款口罩

均符合我国《医用防护口罩技术要求（ＧＢ１９０８３—

２０１０）》。

１．３　适合性检验　使用美国ＴＳＩ公司８０３８／８０４８

型口罩适合性测试仪进行定量适合性检验。受试者

在进行适合性检验前必须接受医用防护口罩佩戴和

适合性检验相关的培训，２４ｈ内剃除影响口罩密合

性的毛发，移除影响口罩密合性的面部饰品。

定量适合性检验要求受试者佩戴医用防护口罩

后完成以下动作：①正常呼吸；②深呼吸；③左右转

头；④仰头－低头；⑤大声缓慢说话；⑥正常呼吸，每

个动作持续１ｍｉｎ。使用仪器测量进行规定动作时

口罩的泄露程度，并对６个单次动作的适合因数进

行计算，从而得出总适合因数（ｆｉｔｆａｃｔｏｒ，ＦＦ），当

ＦＦ≥１００时表示适合性检验通过，否则为不通过。

１．４　头面部尺寸测量　测量方法参考《用于技术设

计的人体测量基础项目（ＧＢ／Ｔ５７０３—２０１０）》及《人

体测量术语（ＧＢ３９７５—８３）》，测量工具包括直角

规、弯脚规、皮尺等。本研究对以下６项头面部尺寸

进行测量：①形态面长，鼻梁点与颏下点之间的距

离，被测者自然闭嘴，使用直角规测量；②鼻宽，左右

鼻翼点之间的直线距离，使用直角规测量；③鼻深，

鼻下点至鼻尖点的直线距离，使用直角规测量；④面

宽，左右颧点之间的直线距离，被测者自然闭嘴，使

用弯角规测量；⑤两下颌角间宽，左右下颌角点之间

的直线距离，使用弯脚规测量；⑥耳屏点间颌下弧

长，从一侧耳屏点经紧接喉结节上缘的颌下至另一

侧耳屏点的弧长，使用皮尺测量。见图１。
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图１　头面部尺寸测量示意图

犉犻犵狌狉犲１　Ｆａｃｉａｌｄｉｍｅｎｓｉｏｎｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｄｉａｇｒａｍ

１．５　质量控制　本研究使用的同种型号口罩均来

自同一批次，参与适合性检验与头面部尺寸测量的

人员均进行统一培训。要求测试人员可以正确使用

口罩适合性测试仪，快速、准确识别头面重要标志点

并完成头面部尺寸的测量。研究现场由质控员进行

全程质控。

１．６　统计方法　应用Ｅｐｉｄａｔａ３．０进行数据录入和

ＳＰＳＳ２０．０进行数据分析，均数的比较采用狋检验，

率的比较采用χ
２ 检验，适合性检验影响因素分析采
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用ｌｏｇｉｓｔｉｃ逐步回归分析，入选标准为０．０５，剔除标

准为０．１，聚类分析采用ＫＭｅａｎｓ聚类进行样本聚

类。犘≤０．０５表示差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　受试者一般情况　本次研究共有３２０名受试

者，其中男性１０６名，女性２１４名，平均年龄（３９．８１

±１０．３６）岁，平均身高（１６６．３６±７．９４）ｃｍ，平均体

重（６６．２８±１３．９２）ｋｇ。

２．２　适合性检验结果　３２０名受试者均完成两种

口罩的适合性检验，拱形口罩的通过率为４４．３８％

（１４２名），折叠形口罩的通过率为８４．０６％（２６９

名），两种口罩适合性检验结果比较，差异具有统计

学意义（χ
２＝１０３．７６５，犘＜０．００１）。见表１。

表１　不同形状口罩的适合性检验结果

犜犪犫犾犲１　Ｆｉｔｎｅｓｓｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｍａｓｋｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｈａｐｅｓ

拱形口罩
折叠形口罩

通过 未通过 合计

通过 １２９ １３ １４２

未通过 １４０ ３８ １７８

合计 ２６９ ５２ ３２０

２．３　不同年龄、性别医务人员口罩适合性检验　拱

形口罩男性通过率为５２．８３％，高于女性的４０．１９％

（χ
２＝４．５９１，犘＝０．０３２），折叠形口罩女性通过率为

８６．９２％，高于男性的７８．３０％（χ
２＝３．９２６，犘＝０．０４８）；

不同形状口罩不同年龄组通过率比较，差异均无统

计学意义（均犘＞０．０５）。见表２。

２．４　受试者的不同头面部位尺寸　受试者不同头

面部尺寸的基本分布见表３。

表２　不同年龄、性别医务人员口罩适合性检验通过情况

犜犪犫犾犲２　Ｐａｓｓｒａｔｅｓｏｆｍａｓｋｆｉｔｎｅｓｓｔｅｓｔｆｏｒｈｅａｌｔｈｃａｒｅ

ｗｏｒｋｅｒｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔａｇｅｓａｎｄｇｅｎｄｅｒｓ

特征
拱形口罩

总数 通过 通过率（％）

折叠形口罩

总数 通过 通过率（％）

性别 男 １０６ ５６ ５２．８３ １０６ ８３ ７８．３０

女 ２１４ ８６ ４０．１９ ２１４ １８６ ８６．９２

年龄（岁）＜４５ ２１７ ９５ ４３．７８ ２１７ １８４ ８４．７９

≥４５ １０３ ４７ ４５．６３ １０３ ８５ ８２．５２

表３　受试者不同头面部位尺寸分布（ｃｍ）

犜犪犫犾犲３　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｔｈｅｄｉｍｅｎｓｉｏｎｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓ’ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ

ｆａｃｉａｌｓｉｔｅｓ（ｃｍ）

不同部位
均

值

标准

差

最小

值

最大

值

百分位

犘５ 犘５０ 犘９５

形态面长 １１．３７ ０．９０ ８．９０ １６．１２ １０．１０ １１．３０ １２．８８

鼻宽 ３．７３ ０．３６ ２．９０ ５．３１ ３．２０ ３．７１ ４．３１

鼻深 １．８９ ０．２７ １．０５ ２．８０ １．４１ １．９０ ２．３５

面宽 １２．２９ １．１６ ８．４６ １７．９０ １０．４６ １２．３０ １４．１２

两下颌角

间距

１１．９４ １．１６ ８．９０ １５．９０ １０．２１ １１．９０ １４．０７

耳屏点间

颌下弧长

２８．７５ ２．５７ ２０．００ ４０．００ ２５．１５ ２８．４５ ３３．３５

２．５　适合性检验通过与未通过组受试者不同头面

部位尺寸比较　按照适合性检验结果，将受试者分

成通过组与未通过组，结果显示，拱形口罩适合性检

验通过者的形态面长大于未通过者，差异具有统计

学意义（犘＜０．０５）；折叠形口罩适合性检验通过者

的形态面长、两下颌角间距、耳屏点间颌下弧长均小

于未通过者，差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。其

余面部尺寸之间差异无统计学意义。见表４。

表４　适合性检验通过与未通过组受试者不同头面部位尺寸比较（ｃｍ）

犜犪犫犾犲４　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｄｉｍｅｎｓｉｏｎｓｏｆｓｕｂｊｅｃｔｓ’ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｆａｃｉａｌｓｉｔｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｆｉｔｎｅｓｓｐａｓｓｅｄａｎｄｕｎｐａｓｓｅｄｇｒｏｕｐ

口罩类型 形态面长 鼻宽 鼻深 面宽 两下颌角间距 耳屏点间颌下弧长

拱形口罩 通过 １１．５２±０．９５ ３．７８±０．３４ １．９２±０．２９ １２．３５±１．１８ １１．９７±１．０２ ２８．９２±２．３６

未通过 １１．２５±０．８４ ３．７０±０．３７ １．８７±０．２６ １２．２５±１．１５ １１．９１±１．２６ ２８．６２±２．７２

狋 　 ２．６９４ 　 １．９３７ 　 １．６５９ 　 ０．７６７ 　 ０．４６９ 　 １．０２２

犘 　 ０．００７ 　 ０．０５４ 　 ０．０９８ 　 ０．４４３ 　 ０．６３９ 　 ０．３０８

折叠形口罩 通过 １１．３２±０．９２ ３．７３±０．３６ １．９０±０．２７ １２．２７±１．１６ １１．８８±１．１３ ２８．６２±２．５０

未通过 １１．６４±０．８１ ３．７７±０．３３ １．８７±０．２８ １２．４２±１．２１ １２．２７±１．２６ ２９．４３±２．８６

狋 －２．３６２ －０．８６６ 　０．５９０ －０．８５２ －２．２４２ －２．０６９

犘 　 ０．０１９ 　０．３８７ 　０．５５６ 　０．３９５ 　０．０２６ 　０．０３９
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　　使用ｌｏｇｉｓｔｉｃ逐步回归分析法对头面部尺寸指

标进行筛选，结果见表５。对于拱形口罩，受试者形

态面长较长者，适合性检验通过率较高；对于折叠

形口罩，受试者形态面长较短者，适合性检验通过

率较高。

表５　头面部尺寸与适合性检验的ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归模型

犜犪犫犾犲５　Ｌｏｇｉｓｔｉｃｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎｍｏｄｅｌｆｏｒｆａｃｉａｌｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｎｄ

ｆｉｔｎｅｓｓｔｅｓｔ

口罩类型 头面部尺寸 β 犘 犗犚 ９５％犆犐

拱形口罩 形态面长 ０．３４４ ０．００９ １．４１０ １．０９１～１．８２３

折叠形口罩 形态面长 －０．３７５ ０．０２１ ０．６８７ ０．５００～０．９４５

２．６　聚类分析　通过聚类分析将受试者头面部尺

寸分为３种脸型，各类脸型的头面部尺寸之间差异

具有统计学意义。根据头面部尺寸大小的比较，Ａ

类为适中脸型（１４３名），Ｂ类为较大脸型（６７名），Ｃ

类为较小脸型（１１０名）。见表６。

不同脸型的适合性检验通过率见表７。拱形口

罩在Ａ类适中脸型中通过率最高，其次是Ｂ类较大

脸型，Ｃ类较小脸型中的通过率最低，但不同脸型间

通过率差异无统计学意义。折叠形口罩在 Ａ类适

中脸型中通过率最高，其次是Ｃ类较小脸型，Ｂ类较

大脸型的通过率最低，不同脸型间通过率比较，差异

有统计学意义。

表６　聚类分析不同脸型的头面部尺寸（ｃｍ）

犜犪犫犾犲６　Ｃｌｕｓｔｅｒａｎａｌｙｓｉｓｏｎｆａｃｉａｌｄｉｍｅｎｓｉｏｎｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｆａｃｉａｌｓｈａｐｅｓ（ｃｍ）

脸型 形态面长 鼻宽 鼻深 面宽 两下颌角间距 耳屏点间颌下弧长

Ａ类（狀＝１４３） １１．４０±０．９１ ３．７２±０．３０ １．９０±０．２４ １２．２９±１．１１ １１．８９±０．８２ ２９．０１±０．９２

Ｂ类（狀＝６７） １１．９７±０．８７ ４．０８±０．３４ ２．００±０．３３ １３．０５±１．０６ １３．２０±１．０６ ３２．４５±１．５９

Ｃ类（狀＝１１０） １０．９７±０．６８ ３．５４±０．２８ １．８２±０．２５ １１．８２±１．０５ １１．２４±０．９５ ２６．１６±１．１７

表７　聚类分析不同脸型的不同口罩适合性检验通过情况

犜犪犫犾犲７　Ｃｌｕｓｔｅｒａｎａｌｙｓｉｓｏｎｔｈｅｐａｓｓｒａｔｅｓｏｆｆｉｔｎｅｓｓｔｅｓｔｓ

ｆｏｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｍａｓｋｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｆａｃｉａｌｓｈａｐｅｓ

口罩类型
聚类

脸型

适合性检验

通过 不通过

通过率

（％） χ
２ 犘

拱形口罩 Ａ类 ７１ ７２ ４９．６５ ３．８６５ ０．１４５

Ｂ类 ３０ ３７ ４４．７８

Ｃ类 ４１ ６９ ３７．２７

折叠形口罩 Ａ类 １３０ １３ ９０．９１ １２．８６５ ０．００２

Ｂ类 ４８ １９ ７１．６４

Ｃ类 ９１ １９ ８２．７３

３　讨论

３．１　不同形状口罩适合性检验的差异　适合性检

验是检验呼吸器是否合适的金标准，许多国家都有

定期开展适合性检验的建议或立法要求。美国职业

安全与健康管理局（ＯＳＨＡ）及英国健康与安全执行

委员会（ＨＳＥ）等安全监管机构，要求工作人员在佩

戴呼吸器之前必须进行适合性检验［４６］。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

要求发热门诊及定点医院隔离病区医务人员必须通

过适合性检验方可上岗［７］。医务人员可以通过适合

性检验评估医用防护口罩的形状和大小是否适合自

身头面部尺寸，并以此为依据判断在正确使用医用

防护口罩的前提下能否获得预期的呼吸道防护。

本研究对３２０名医务人员进行某品牌拱形、折

叠形医用防护口罩的适合性检验，通过率分别为

４４．３８％、８４．０６％。由于设计形状的不同，同一受试

者在佩戴不同口罩时适合性会存在差异，导致同品

牌两种型号的口罩适合性检验通过率存在差异。折

叠形口罩的适合性检验通过率高于拱形口罩，与国

内外其他研究［８１０］结果一致，可能与拱形口罩含泡沫

密封圈有关。相较于折叠形口罩，拱形口罩支撑性较

强但可塑性难度较大，从而与面部贴合度较低，适合

性通过率较低。本研究中有３８名（１１．８８％）受试者

佩戴两种医用防护口罩均未通过适合性检验，提示

有限的医用防护口罩可能不足以充分保护所有的医

务人员，医疗机构应提供多种形状、尺寸的口罩以满

足不同人群的需求。

３．２　头面部尺寸与口罩适合性检验的关系　目前

国际上呼吸防护用品设计、研发、认证依据，多数采

用美国国家职业安全卫生研究所（ＮＩＯＳＨ）要求洛

斯阿拉莫斯国家实验室（ＬＡＮＬ）开发的二元分栏，

该分栏是基于１９６７年和１９６８年空军士兵及普通市

民的形态面长和面宽数据提出。２００３年ＮＩＯＳＨ基

于３９９４名普通市民的头面部尺寸数据更新了二元
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分栏，并开发了包含１０项头面部尺寸指标的主成分

分栏［１１］。为掌握我国人群的头面部尺寸数据，开发

更符合我国人群的分栏，我国也开展了类似的研究，

余丹等［１２］以３０００名成年人的头面部尺寸数据为基

础建立了头面部尺寸数据库，并提出了二元分栏和

主成分分栏设计；杜利利等［１３］对２０项头面部指标进

行聚类分析，筛选出形态面长、面宽、两下颌角间宽、

唇长、鼻深为具有代表性的指标。人体头面部尺寸对

口罩适应性影响因素是国内外研究的热点问题［１４１５］，

其中形态面长、面宽被认为是重要的影响因素［１６］。

研究发现，佩戴口罩时最容易发生泄漏的部位是鼻

和下颌［１７］。本研究在文献基础上，选择形态面长、

面宽，与鼻部相关的鼻宽、鼻深，与下颌部相关的两

下颌角间距、耳屏点间颌下弧长共六项指标，用于探

讨头面部尺寸与口罩适合性检验的关系。

本研究对比适合性检验通过者与不通过者的头

面部尺寸差异，发现形态面长与适应性的关系较为明

确，形态面长较长的人群佩戴拱形口罩的适合性较

好，而形态面长较短的人群佩戴折叠性口罩的适合性

较好。一项呼吸器与中国人头面部尺寸的研究发现，

随着形态面长的增加，呼吸器的适合性也增加［１８］；另

一项研究发现形态面长与总适合因数呈负相关［１７］。

形态面长与口罩适合性的关系尚无定论，可能是测试

口罩与受试者的不同所导致的。折叠性口罩适合性

检验通过者的耳屏点间颌下弧长小于未通过者，与

Ｚｈａｎｇ等
［１８］研究结果一致，随着耳屏点间颌下弧长缩

短，呼吸器的适合性也增加；在设计呼吸器时应将耳

屏点间颌下弧长作为一项重要指标纳入考虑因素［１９］。

本研究中折叠性口罩适合性检验通过者的两下颌角

间距小于未通过者，而Ｏｅｓｔｅｎｓｔａｄ等
［２０］研究发现，两

下颌角间距与口罩适合性有显著相关性，但在不同性

别中呈现不同的相关方向。目前，国内关于两下颌

角间距与口罩适合性的研究较少，该头面部尺寸对

口罩适合性检验的影响还需要进一步研究探讨。

本研究根据受试者的头面部尺寸，将受试者分

为适中脸型、较大脸型和较小脸型。拱形口罩和折

叠形口罩，均在适中脸型人群中有最好的适合性；拱

形口罩在较大脸型人群中的适合性高于较小脸型人

群，而折叠形口罩在较小脸型人群中的适合性高于

较大脸型人群。与本研究中形态面长等头面部尺寸

较大人群佩戴拱形口罩的适合性较好，而头面部尺

寸较小人群佩戴折叠形口罩适合性较好的结论相

符。在不同类型口罩的适合性研究中，一些研究者

将适合性检验通过率的性别差异归因于男女面部特

征的差异，女性的头面部尺寸测量值大多小于男性，

较小脸型的女性在折叠形口罩的通过率高于男性，而

较大脸型的男性在拱形口罩的通过率
!

于女性［２１２３］，

本研究也得出类似的结果。

３．３　适合性检验影响因素研究的意义　（１）头面部

尺寸是影响医用防护口罩适合性的重要因素，通过

开展人体头面部尺寸的测量与适合性检验影响因素

的研究，为医用防护口罩生产企业提供产品设计的

数据支持和参考依据，生产企业可以结合形态面长、

两下颌角间距、耳屏点间颌下弧长指标，改进医用防

护口罩，提升适合性。（２）不同脸部特征人群对口罩

的适合性存在较大差异，单一类型的口罩难以在不

同人群中均达到较好的适合性，医用防护口罩生产

企业可以结合我国人群的面部特征特点，开发设计

不同型号、尺寸、规格的医用防护口罩，以满足不同

人群的需求。（３）医疗机构在应对呼吸道传染病时

应配备多种医用防护口罩供医务人员选择，在购置

医用防护口罩之前，应在从事呼吸道传染病防控高

风险人群中开展适合性检验，一方面可以使医务人

员接受正确佩戴口罩的培训，另一方面可以帮助医

务人员选择适合自己的医用防护口罩，从而提高医

务人员呼吸道防护技能和防护效果。（４）医疗机构

可结合适合性检验测试的数据，在面临新发、突发呼

吸道传染病的紧急时刻，根据佩戴者的面部特征，快

速选择能达到较好适合性的医用防护口罩，为医务

人员提供有效的呼吸道防护，提高医疗机构呼吸道

传染病的防控能力。

本研究的局限性在于测试口罩仅选用某品牌两

种不同形状的医用防护口罩，且受试者仅限于医疗

机构的医务人员，研究结果在外推至全人群时支持

力度有限，后续研究中可增加测试口罩种类和受试

者数量，以进一步验证研究所得结果。
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