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新型内镜口鼻屏蔽罩在上消化道内镜
检查中减少气溶胶传播的研究
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【摘要】　目的　评估内镜口鼻屏蔽罩在减少上消化道内镜检查中气溶胶传播的效果。方法　纳

入 2023年 12月至 2024年 2月在拉萨市人民医院行无痛上消化道内镜检查的患者，应用 SAS 9.4统计

软件，按 1∶1的比例生成随机编码，将患者随机分为内镜口鼻屏蔽罩组和对照组。使用六通道（0.3、
0.5、1.0、2.5、5.0、10.0 µm）颗粒计数器测量气溶胶颗粒。主要结局是内镜检查前后医师面部位置气溶

胶颗粒水平的变化，次要结局是口鼻屏蔽罩的安全性。结果　研究纳入 100例患者，两组各 50例，两

组基线特征相似。口鼻屏蔽罩组及对照组操作时间分别为（7.8±3.9）min和（8.1±4.2）min，差异无统计

学意义（t=0.500，P=0.615）。内镜口鼻屏蔽罩组在 0.3 µm［（57.87±19.26）×104/L比（203.32±18.33）×104/
L，t=4.295，P<0.001］、0.5 µm［（19.36±3.60）×104/L 比（64.61±12.67）×104/L，t=4.949，P<0.001］、1.0 µm
［（15.31±4.42）×104/L 比（54.11±9.12）×104/L，t=4.507，P<0.001］、2.5 µm［（7.38±2.90）×104/L 比（23.33±
5.17）×104/L，t=3.723，P<0.001］粒径增加的气溶胶颗粒数显著少于对照组。两组在常见不良反应（咳

嗽、呃逆、低氧饱和度等）方面差异均无统计学意义（P<0.05）。结论　使用内镜口鼻屏蔽罩安全，不延

长操作时间，并能有效减少气溶胶生成，有助于降低内镜中心的气溶胶暴露风险。
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【Abstract】  Objective　To evaluate the effectiveness of a novel endoscopic oronasal shields in 
reducing aerosol transmission during upper gastrointestinal endoscopy. Methods　 Patients undergoing 
sedated upper gastrointestinal endoscopy at Lhasa People's Hospital (December 2023-February 2024) were 
randomized 1∶1 via SAS 9.4 to shield or control groups. A six-channel particle counter (0.3, 0.5, 1.0, 2.5, 
5.0, 10.0 µm) measured aerosol particles. The primary outcome was pre-/post-procedure aerosol variation at 
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the endoscopist's facial position. The secondary outcome was device safety. Results　The study enrolled 
100 patients (50 per group) with comparable baseline characteristics. Procedure duration showed no 
significant difference (7.8±3.9 min VS 8.1±4.2 min, t=0.500, P=0.615). The oronasal shield group 
demonstrated significantly reduced aerosol increases at 0.3 µm [(57.87±19.26)×10⁴/L VS (203.32±18.33)×
10⁴/L, t=4.295, P<0.001], 0.5 µm [(19.36±3.60)×10⁴/L VS (64.61±12.67)×10⁴/L, t=4.949, P<0.001], 1.0 µm 
[(15.31±4.42)×10⁴/L VS (54.11±9.12)×10⁴/L, t=4.507, P<0.001], and 2.5 µm [(7.38±2.90)×10⁴/L VS (23.33±
5.17)×10⁴/L, t=3.723, P<0.001]. Adverse event rates (cough, hiccups, hypoxemia, etc.) showed no significant 
differences (P>0.05). Conclusion　 Endoscopic oronasal shields safely reduce aerosol generation without 
prolonging procedure time, potentially mitigating exposure risks in endoscopy centers.

【Key words】 Aerosols; Occupational exposure; Upper gastrointestinal endoscopy; 
Endoscopic oronasal shield

Fund program: Group Medical Aid Project of the Natural Science Foundation of Xizang 
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气溶胶是呼吸道病原体的主要传播媒介之一，

直径<5 µm，与空气混合形成小的颗粒物质，可以

长时间悬浮在空气之中，病原体可以在气溶胶和物

体表面上存活数小时并具有传染性［1］。上消化道

内镜检查是一种导致气溶胶扩散的手术操作［2‑4］。

内镜操作时有可能通过呕吐反射、咳嗽或从口咽流

出的液体释放气溶胶，在 1 m范围内存在通过气溶

胶和飞沫进行人际传播的高危风险。如何在内镜

检查的同时建立有效的隔离屏障，从源头上尽量减

少喷溅和气溶胶形成，是我们一直在思考和探索的

问题。国外有部分报道丙烯酸面罩、液滴防护面罩

等内镜检查前患者佩戴的防护面罩，但是这些设计

要么价格昂贵，不易复制，要么操作不便，患者亦感

不适［5‑9］。为了尽可能减少上消化道内镜检查过程

中产生飞沫喷溅的风险，我们的消化内镜团队研发

了一款简易“内镜口鼻屏蔽罩”尝试应用于临床，初

步验证可减少上消化道内镜操作时周围空气中气

溶胶颗粒增加的数量，减轻医护人员和患者的气溶

胶暴露风险。

资料与方法

一、研究设计

这是一项单中心、随机、对照研究，旨在评估内

镜口鼻屏蔽罩的疗效与安全性。拉萨市人民医院

伦理委员会审查并批准了研究方案（伦理编号

SYLL21230075）。

2023年 12月至 2024年 2月于拉萨市人民医院

内镜中心行无痛上消化道内镜操作的患者作为研

究对象，随机分为内镜口鼻屏蔽罩组和常规对照

组。入选标准：①年龄 18~75 岁；②在我院接受上

消化道内镜检查，患者同意参与本研究并签署知情

同意书；③胃镜检查前血压、脉搏、血氧正常者。排

除标准：①存在内镜操作禁忌；②既往存在慢性肺

病史；③有上消化道手术史；④恶性肿瘤、严重心肝

肾功能不全、哺乳及妊娠期；⑤行动不便及不能配

合者。

样本量计算：根据前期的预实验中内镜口鼻屏

蔽罩组和常规对照组操作前后气溶胶颗粒的变化

计算效应量d=0.74。根据以下公式：

n每组 = 2 ( )Zα/2 + Zβ

d

2

用公式代入，α =0.05，β =0.1 时则每组需要

39 例。考虑数据的高变异性和非参数检验的需

求，增加 10%缓冲，再算上脱落率，最终推荐 100例

患者入组。

二、内镜口鼻屏蔽罩的制作

用 110 mm×5 mm×275 mm的 3M N95医用颗粒

物防护口罩，在口罩内侧下 1/2贴上防水膜；处于折

叠状态下口罩的垂直与下水平折痕处开出一个

10 mm 的水平狭缝（内镜孔）。患者行内镜检查前

换用该特殊的内镜口罩，进行上消化道内镜检查和

治疗时镜身通过内镜口罩的狭缝依次进入口腔、食

管、胃、十二指肠（图1）。

三、研究过程

借助 SAS 9.4 统计软件，按 1∶1 的比例生成随

机编码，筛选合格的受试者，根据入组时间，从小到

大分配随机号。随机分为内镜口鼻屏蔽罩组和常

规对照组。内镜口鼻屏蔽罩组在内镜操作过程中

佩戴内镜口鼻屏蔽罩；对照组正常上消化道内镜诊

治。收集信息：①病史：包括任何当前或既往疾病。

②人口统计资料：个人信息，如姓名、性别、年龄等。

③内镜检查情况：内镜检查过程中的相关信息。

④空气中气溶胶计数变化：采用便携式六通道激光
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粒子计数器（HYC‑900，Nohawk，中国天津）置于内

镜医师位置，在操作前基线测量和操作中实时监测

不同大小粒子（0.3、0.5、1.0、2.5、5.0、10.0 µm）的浓

度变化，记录各粒径颗粒数的变化值（操作期间增

加值=操作中浓度-操作前浓度）。⑤不良反应：患

者是否出现呛咳、体动以及氧饱和度下降等不良

反应。

四、观察指标

1. 两组患者上消化道内镜操作前及操作中检

测的气溶胶计数。

2.患者耐受程度：记录患者操作过程中有无呛

咳、氧饱和度降低、体动等不良反应。

3.麻醉风险：检查中患者有无出现需要再次追

加麻醉给药。

4.需要紧急气道管理的患者：定义为无法通过

增加氧气流量来纠正低氧血症，需要下颌推力操作

或中断内镜操作以进行面罩辅助通气。

五、统计分析

使用 SPSS 27.0 软件，计量资料采用 x̄±s 表示，

组间差异进行独立样本 t 检验。计数资料采用例

（%）表示，采用卡方检验分析。P<0.05为差异有统

计学意义。

结 果

一、研究对象的基线特征

本研究共招募 112 例患者，其中 10 例失访、

2 例临床资料不完善，予以排除。共有 100 例患者

被纳入本研究，每组各有 50 例患者。大多数患者

为女性（57例，57.0%），体重指数为（22.0±4.0）kg/m²，
平均年龄为 43.8 岁（年龄范围 21~75 岁）。纳入人

群的常见既往病史为高血压、糖尿病。两组之间的

人口统计数据差异无统计学意义（表 1）。最常见

的内镜适应证为上腹不适，慢性胃炎是两组中最常

见的内镜发现。内镜医师面部与患者口腔之间的

距离为（67.4±4.7）cm。两组在内镜操作时间及内

镜医师面部与患者口腔之间的距离方面差异无统

计学意义，见表2。
表1 内镜口鼻屏蔽罩组与对照组患者的人口学特征对比

人口学特征

年龄（岁，x̄±s）

女性［例（%）］

身高（cm，x̄±s）

体重（kg，x̄±s）

体重指数（kg/m2，
x̄±s）

既往病史［例（%）］

　高血压

　糖尿病

　肝硬化

　冠心病

内镜口鼻屏
蔽罩组（n=50）

45.1±13.4
28（56.0）

160.2±7.8
54.2±10.5
21.4±4.1

38（76.0）
12（24.0）

6（12.0）
4（8.0）

对照组
（n=50）
42.6±12.4
29（58.0）

159.4±9.0
55.3±10.9
22.6±3.8

35（70.0）
9（18.0）
5（10.0）
5（10.0）

统计量

t=1.029
χ2=0.041

t=0.273
t=0.797
t=0.870

χ2=0.457
χ2=0.543
χ2=0.102
χ2=0.122

P值

0.488
0.840
0.602
0.457
0.533

0.610
0.288
0.638
0.823

表2 内镜口鼻屏蔽罩组与对照组患者的内镜指征及内镜

下发现对比

内镜指征及发现

内镜指征［例（%）］

　上腹不适

　消化不良

　反酸

　消瘦待查

　消化道出血

内镜下发现［例（%）］

　慢性胃炎

　消化道溃疡

　反流性食管炎

　食管胃底静脉曲张

　肿瘤

　其他

操作时间（min，x̄±s）

医师离患者距离（cm，
x̄±s）

内镜口鼻屏
蔽罩组（n=50）

39（78.0）
16（32.0）

9（18.0）
9（18.0）
0（0.0）

50（100.0）
5（10.0）
9（18.0）
2（4.0）
3（6.0）

12（24.0）
7.8±3.9

67.4±4.7

对照组
（n=50）

47（94.0）
18（36.0）

9（18.0）
8（16.0）
3（6.0）

50（100.0）
7（14.0）
9（18.0）
1（2.0）
4（8.0）
7（14.0）
8.1±4.2

67.1±5.1

统计量

χ2=3.027

χ2=2.070

t=0.500
t=0.372

P值

0.553

0.840

0.615
0.677

图 1　应用于上消化道内镜检查防止气溶胶播散的内镜口鼻屏

蔽罩　1A：正常 N95口罩；1B：N95口罩下水平折痕处开出一个

10 mm的水平狭缝；1C：研究参与者佩戴内镜口鼻屏蔽罩进行内

镜操作；1D：近景展示内镜穿过狭缝进行操作
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二、上消化道内镜操作前后气溶胶颗粒变化

实验结果显示，内镜口鼻屏蔽罩组在不同粒径

增加的气溶胶颗粒数量均低于对照组。具体而言，

对于 0.3、0.5、1.0 和 2.5 µm 粒径的颗粒增加数量，

两组差异有统计学意义；两组中 5.0 和 10.0 µm 的

较大颗粒气溶胶略有增加，但差异无统计学意义

（表 3）。以上数据表明，内镜口鼻屏蔽罩能有效减

少内镜操作过程中产生的气溶胶传播。

三、两组之间不良反应的比较

内镜检查期间 22 例患者（22.0%）出现咳嗽反

射，26例（26.0%）出现了麻醉状态体动，并有 7例患

者需要追加麻醉药物。两组患者均没有发生需要

紧急气道管理的不良事件。两组患者在上消化道

内镜检查期间的不良反应发生率比较差异无统计

学意义（表4）。

讨 论

消化内镜医护人员在检查和治疗过程中，始终

需要在开放的呼吸道情况下操作，诊治过程中极易

诱发患者咳嗽、呃逆、过度体动，导致呼吸道气溶胶

的形成率明显增加［10］。患者行无痛内镜检查时，咳

嗽、呃逆、过度体动等反应明显减少，但即使在麻醉

状态，氧气湿化可产生气溶胶；插拔内镜时的咽部

刺激，内镜操作本身的抽吸、注气，患者不受控制反

射如咳嗽、呃逆，麻醉药物导致的呼吸道抑制、分泌

物增加等也会导致气溶胶的产生与播散［11‑12］。为

了减少个体间的内镜操作反应差异，验证内镜口鼻

屏蔽罩在无痛上消化道内镜操作过程中气溶胶防

护的有效性和安全性，我们设计了本研究。本研究

的结果显示，使用内镜口鼻屏蔽罩在上消化道内镜

检查中显著减少了 0.3、0.5、1.0和 2.5 µm气溶胶颗

粒的增加，与对照组相比，减少幅度超过 80%，这一

结果具有统计学意义。这表明内镜口鼻屏蔽罩在

减少气溶胶传播方面是有效的，尤其是在减少较小

颗粒气溶胶的传播上效果显著。这些小颗粒气溶

胶可传播包括新型冠状病毒、流感病毒、呼吸道合

胞病毒、结核分枝杆菌和细菌等病原体。这些较小

的颗粒因在空气中的悬浮时间长，传播距离远，更

易导致呼吸道病原体的传播［13］。

在临床实践中，内镜操作过程中的气溶胶传播

是一个重要的职业暴露问题。医务人员在进行上

消化道内镜检查时，由于近距离操作，面临着较高

的感染风险，需要加强防护［14］。国外有部分报道丙

烯酸面罩、气溶胶防护面罩、口外抽吸装置［15］、薄膜

屏障［16］等内镜检查前患者佩戴的防护面罩，与这些

装置相比，本研究使用的内镜口鼻屏蔽罩成本低，

屏蔽罩的使用并未增加操作难度或延长操作时间，

这表明该屏蔽罩在实际应用中是可行的，且不会对

内镜操作流程产生负面影响。

此外，本研究还观察了内镜口鼻屏蔽罩的安全

性，包括患者耐受程度和麻醉风险。结果显示，两

组患者在不良反应发生率上差异无统计学意义，说

明内镜口鼻屏蔽罩的使用并未增加患者的不适感

或其他并发症的风险。这一发现对于临床应用尤

为重要，因为它不仅减少了医务人员的职业暴露风

险，同时也保证了患者的安全和舒适。

尽管本研究取得了积极的结果，但仍存在一些

局限性。首先，样本量相对较小，可能影响结果的

外推性。其次，本研究仅在拉萨市人民医院进行，

可能存在地域特异性，需要在更广泛的地区和人群

中进一步验证。

综上所述，内镜口鼻屏蔽罩作为一种新型防护

工具，在减少上消化道内镜检查中气溶胶传播方面

表4 两组患者在内镜操作过程中各种不良反应对比[例（%）]
组别

内镜口鼻屏蔽罩组

对照组

χ2值
P值

例数

50
50

咳嗽

10（20.0）
12（24.0）

0.233
0.629

呃逆

5（10.0）
4（8.0）

0.122
0.727

低氧饱和度

1（2.0）
2（4.0）
0.344
0.558

体动

12（24.0）
14（28.0）

0.208
0.648

追加麻醉药

4（8.0）
3（6.0）
0.154
0.695

表3 内镜操作过程中不同大小气溶胶颗粒增加的数量（×104/L）
组别

内镜口鼻屏蔽罩组

对照组

t值

P值

例数

50
50

0.3 µm
57.87±19.26

203.32±18.33
4.295

<0.001

0.5 µm
19.36±3.60
64.61±12.67

4.949
<0.001

1.0 µm
15.31±4.42
54.11±9.12

4.507
<0.001

2.5 µm
7.38±2.90

23.33±5.17
3.723

<0.001

5.0 µm
5.60±1.71
7.60±2.16

1.849
0.067

10.0 µm
1.32±0.8
2.00±0.92

1.181
0.240
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显示出了良好的效果和较高的安全性。未来的研

究应进一步探索在不同环境下的应用效果，并评估

在临床实践中的经济效益，以期为内镜操作提供更

加安全、有效的防护措施。
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