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前言

XALPES LLC 是一家设于得克萨斯州奥斯汀的独立机构，从事应用研究、产品开发和技术验证。本文件由
其试验实验室部编制，该部门负责过滤材料及过滤组件的性能表征与鉴定工作。

特此提请注意：本文件不是标准。本文件不出自任何国家或国际标准化机构，未经任何正式的协商一致
程序，亦不具有任何法规效力。本文件是一份专有的技术参考文件，由 XALPES LLC 独自负责发布，采
用国际标准的编排惯例，仅为便于第三方阅读、引用和对照。

本文件不替代任何现行标准，亦不以任何方式改变其适用。本文件所处理的量——呼吸舒适度——是现
行规范性文件未予分级的量，且本文件明确以这些规范性文件所确立的数值为依据。第 6 条详细阐述了
本文件与规范性文件现状的关系。

还需提请注意，本文件的某些内容可能涉及知识产权。XALPES LLC 不对未能识别此类知识产权及未告知
其存在承担责任。

本第一版是本参考文件的创立版。就量表的构建、其物理基础及其文献验证而言，本版已是完整的；但
第 14 条所述的人体受试者实验验证尚待开展。该验证的成功判据和反驳条件已预先分别载于第 14 条和
第 15 条。

所引用文件的清单见参考文献。

本版公开发布，并明确欢迎批评。XALPES LLC 征求任何有资格人士就阈值的位置、模型假设、已标明为
估计值的数值以及验证方案提出意见。一份已预先载明反驳判据的参考文件，无需回避审视：它因受到
审视而获益。

用户宜将任何反馈、对任何阈值的质疑或任何新数据的建议提交至  XALPES LLC，电子邮件地址：
contact@xalpes.com。
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引言

呼吸防护口罩的设计目的是阻挡颗粒物或气体。这一功能必然对气流形成阻力，佩戴者在每次吸气和呼
气时都必须克服该阻力。因此，口罩的设计从其原理上讲，就是在过滤性能与施加于呼吸的负担之间进
行权衡。

国际规范性文件对这一权衡的第一项作了严格的规定。它们按过滤效率对口罩分类，并针对每一类别设
定呼吸阻力的上限。这些上限是防护性的护栏：它们划定的是生理上可耐受的范围，而非舒适的范围。

因此，权衡的第二项并未分级。目前没有任何参考文件能够说明一款口罩比另一款更舒适，也无法说明
可以无不适地佩戴多长时间。这一缺失带来两方面后果。对设计者而言，权衡在舒适度一侧缺乏任何量
化判据。对最终用户而言，其真正关心的问题——不是过滤类别，而是可以承受的佩戴时长——仍无答
案。

本文件填补了这一空白。本文件建立了一个六级量表，称为 XRS™ 量表，将一个可在试验台上测量的物
理量——3.1 所定义的比阻力——转换为舒适度定性和呼吸耐受时长。六个阈值中的每一个都锚定于经
测量或已发表的外部参照；没有任何一个是约定俗成的。

XRS 量表不对防护性能分级，亦不推定任何过滤性能。这两个维度相互独立，应分别声明。

© XALPES LLC 2026 · CC BY-ND 4.0 · 公开版 v
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1 范围

本文件建立了一个呼吸防护口罩呼吸舒适度分级量表，该量表基于口罩对气流形成的阻力。本文件定义
了六个等级，记为 X1 至 X6，每个等级对应一个比阻力区间、一项舒适度定性和一项以时长和佩戴情境
表述的呼吸耐受时长。

本文件描述所选用的物理量，确立其相对于流量的稳定性，阐述口罩几何形状对该量的影响，论证六个
阈值中的每一个，提供对应于四种使用工况的应用表，并报告本量表与标准化生理限值的符合性核查结
果。

本文件适用于无动力辅助的自由通气式过滤式口罩和过滤式半面罩。本文件适用于处于 3.10 所定义基准
状态、在受控流量试验台上表征的装置本身。

本文件不适用于隔绝式呼吸防护装置、动力送风式装置、闭路式装置和潜水装置。

注 本文件不对过滤效率分级，不替代任何呼吸防护标准，亦不授权任何受法规管制的用途。符合某一给定过滤
类别的口罩，无论其 XRS 等级如何，仍然符合该类别；反之，有利的 XRS 等级不推定任何过滤性能。

2 规范性引用文件和参考文件

本文件不含严格意义上的规范性引用文件，因为本文件未通过引用使其他任何文件的条款成为强制性条
款。下列文件在正文中作为测量值、试验方法或生理限值的来源被引用；其完整版次信息见参考文献。

文件 在本参考文件中的作用

EN 149
按过滤类别规定的吸气阻力和呼气阻力上限。7.2 中换算参照的来源，以及 9.3 中
较高阈值论证的依据。

ASTM F3502 两级可呼吸性等级，在 12.1 中换算为比阻力。

NIOSH 42 CFR Part 84 吸气和呼气的认证上限，在 12.1 中换算为比阻力。

ISO 16900-12 容积平均呼吸功和峰值压力的测定方法。第 11 条所用物理量的定义。

ISO 16976-1 基准工作强度和每分钟通气量。13.3 中使用工况的对应依据。

ISO 16976-4 呼吸功、峰值压力和弹性阻力的生理限值。第 13 条符合性核查的来源。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

比阻力
Rs

通过口罩测得的压降与产生该压降的空气流量之比
注 1：比阻力以帕斯卡每升每秒表示，即 Pa/(L·s ¹)⁻ 。

注 2：该量是 XRS 量表唯一的输入变量。其相对于流量的准不变性在 7.3 中确立。

3.2

压降
pΔ

在给定空气流量通过口罩时，口罩两侧之间的压力差

© XALPES LLC 2026 · CC BY-ND 4.0 · 公开版 1
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注 1：压降以帕斯卡表示。若不注明测量时的流量，压降没有意义。

3.3

试验台流量
Q̇

压降试验中施加于试样的恒定空气流量
注 1：试验台流量在声明时以升每分钟表示，在计算中以升每秒表示。

注 2：试验台流量与生理每分钟通气量的对应关系在 7.4 中确立。

3.4

XRS 等级
根据口罩实测比阻力所处的区间赋予该口罩的舒适度类别
注 1：各等级记为 X1 至 X6，从最舒适到最受限。其定义见 9.2。

3.5

吸气阻力察觉阈值
比阻力值，低于该值时佩戴者察觉不到附加的阻力
注 1：该阈值构成本量表的心理物理学锚点。文献确立其范围为 58,8 至 74,5 Pa/(L·s ¹)⁻ ；见 9.1。

3.6

形状系数
φ

基准过滤面积与所考虑口罩的展开过滤面积之比
注 1：形状系数无量纲。它表示口罩几何形状对其比阻力的影响；见 8.2。

3.7

使用工况
以试验台流量及相应每分钟通气量表征的基准生理状态，量表的读取以此为参照
注 1：定义了四种工况，记为 P1 至 P4；见第 10 条。

3.8

单位潮气量呼吸功
WoB/VT

一个完整呼吸周期的呼吸功与潮气量之比
注 1：单位潮气量呼吸功以焦耳每升表示，该单位与千帕相同：1 J/L = 1 kPa。

注 2：该量构成第 11 条的派生生理量表。

3.9

滤面风速
u

空气流量与所通过的有效过滤面积之比
注 1：滤面风速以厘米每秒表示。它决定过滤材料的压降；见 8.1。

3.10

基准状态
全新、未经佩戴、为试验需要从原包装中取出并按试验程序进行预处理的呼吸防护装置所处的状态
注 1：比阻力及由其得出的 XRS 等级仅在该状态下测定。该等级表征的是装置投放市场时的状态，而非经任意时长使用后
的表现；见 15.1。

注 2：已拆封较长时间、即使短暂佩戴过或在试验前包装已破损的装置，不再处于基准状态，不能作为赋予等级的依据。

© XALPES LLC 2026 · CC BY-ND 4.0 · 公开版 2
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3.11

呼吸耐受时长
在基准状态下且不考虑任何其他限制因素，仅凭装置的呼吸阻力可预期的佩戴时长，以量级区间表示
注 1：呼吸耐受时长是表 7 中与每个 XRS 等级相关联的三项数据之一。它表述的是阻力所允许的时长，而非产品所准许的
时长：实际佩戴时长是若干独立上限中的最小值，其中首要的是制造商的说明；见 15.1。

4 符号和缩略语

符号 名称 单位

Rs 比阻力 Pa/(L·s ¹)⁻

pΔ 压降 Pa

Q̇ 试验台流量、吸气流量 L/min 或 L/s

Q̇crête 吸气峰值流量 L/s

V̇E 每分钟通气量 L/min

VT 潮气量 L

A 展开过滤面积 cm²

A_ref 基准过滤面积，236 cm² cm²

u 滤面风速 cm/s

φ 形状系数 无量纲

WoB 呼吸功 J

WoB/VT 单位潮气量呼吸功 J/L，即 kPa

X1 至 X6 XRS 量表的等级 无量纲

P1 至 P4 使用工况 无量纲

5 XRS 量表的性质与地位

5.1 启发式性质

XRS 量表是一种启发式方法，即一种有意简化的决策规则，以牺牲一定的全面性换取可用性。它将一个
复杂的多因素现象，从中分离出能解释所观察到的大部分变异的变量，并据此得出可立即使用的判定。

在工程领域，启发式方法只以一个判据来评判：在其声明的有效范围内，它能否以极小的代价得出与完
整分析等效的决策？若能，则该方法是好的；若不能，则该方法有误，或其适用范围划定不当。

启发式方法不是物理定律：它并不要求在任何时间、任何场合都成立。它不是标准：它没有法规权威，
也不涉及任何符合性。它也不是一种观点：它是量化的、可复现的，并可由第三方验证。它恰好处于二
者之间，正是这一中间地位使其成为一种设计工具。

© XALPES LLC 2026 · CC BY-ND 4.0 · 公开版 3
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5.2 所主张的证明等级

启发式方法无法被证明是完美的，而一种自称完美的启发式方法也就不再是启发式方法：若其在任何情
况下都准确无误，它便是一条定律，也就不再需要简化。主张完美不会为本参考文件增添任何可靠性，
反而会使其一遇反例即被推翻。

启发式方法所能达到的最高证明等级建立在表 1 所列的五项属性之上，每一项均可由第三方逐一验证。
本文件确立了这些属性，并指明其所在位置。

表 1——确立 XRS 量表证明等级的属性

属性 要求 确立该属性的条

可追溯性
每个阈值均对应于一个经测量或已发
表的外部参照，而非作者的主观选
择。

第 7 条和第 9 条；第 12 条予以验证。

可复现性 拥有相同试验台的第三方可得出相同
的分级，无需解释。 第 7 条规定物理量和方法；第 11 条。

内部一致性 外部参照置于量表中后，排序无倒置
亦无重叠。 第 12 条——十五个独立参照。

外部符合性 将量表与独立于其建立的生理限值对
照，结果表明二者相容。 第 13 条——核查与独立收敛。

可证伪性 本文件预先载明何种测量结果将使量
表失效。 第 14 条和第 15 条。

XALPES LLC 的立场
XRS 量表被表述为完全可追溯、可复现、一致、符合标准化生理限值且可证伪——这是此类工具所能证
明的最高程度。它并未被表述为完美，第 15 条明确载明了需要对其进行修正的条件。正是这种自觉承认
的可反驳性，使本参考文件能够经受专家的检验，而非相反。

© XALPES LLC 2026 · CC BY-ND 4.0 · 公开版 4
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6 现状：舒适度参考文件的缺失

在着手任何构建之前，已就是否存在先前参考文件的问题进行了调查。测量呼吸阻力已有坚实的基础，
但尚无据以推导舒适度等级的基础。正是这一空白证明了本文件存在的必要性。

6.1 已标准化的内容：服务于防护的测量

多份国际规范性文件规定了呼吸阻力的数值。所有这些文件无一例外地将其用作附属于某一防护类别的
生理护栏：阻力在其中是不得超过的上限，从来不是一个分级的量。

表 2——现有规范性文件对呼吸阻力的处理

规范性文件 规定值 试验流量 声明的目的

EN 149
吸气：按类别分别为 60 / 70 / 100 Pa。高
流量下：210 / 240 / 300 Pa。呼气：300 
Pa。

30 L/min 和 95 L/min；呼
气时 160 L/min

附属于三个过滤类别
的上限

ASTM F3502
1 级：≤ 15 mm H O₂ （147 Pa）。2 级：≤ 
5 mm H O₂ （49 Pa）。 85 L/min

两级可呼吸性等级，
与过滤性能关联

NIOSH 42 CFR 84
吸气 ≤ 35 mm H O₂ （343 Pa）。呼气 ≤ 
25 mm H O₂ （245 Pa）。 85 L/min，恒定流量 单一认证上限

ISO 16900-12 容积平均呼吸功和峰值压力的测定方法。 八个每分钟通气量等
级，10 至 135 L/min

试验方法，无舒适度
阈值

ISO 16976-4

吸气和呼气时 WoB/VT ≤ 0,9 kPa，105 
L/min 及以下峰值压力 ≤ 1,2 kPa；135 
L/min 时分别为 1,6 kPa 和 2,0 kPa。弹性
阻力 ≤ 1,0 kPa/L。

八个每分钟通气量等级 生理耐受限值

ASTM F3502 凭借其两级可呼吸性等级，是最接近分级的文本。但这两个等级仍与过滤要求捆绑，未就
可承受的佩戴时长作出说明，而且两个等级不足以构成可用于设计的量表。

ISO 16976-4 值得特别提及，因为它是唯一一份其限值明确基于生理学而非附属于某一防护类别的规范性
文件。然而它同样未作分级：其限值建立在三项判据之上，即每分钟通气量的降低不显著、运动耐力的
降低不显著，以及在百分之八十至九十的受试者中避免出现呼吸窘迫。因此，该标准划定的是崩溃点，
而非通向该点的舒适度梯度。但它是一件一流的核查工具，第 13 条专门对此进行论述。

6.2 已发表的内容：真实但未分级的关联

实验文献证实了阻力与主观感受之间存在关联，并提供了极有价值的量化参照。但它从未走到建立分级
标准这一步。

— 一项实验室研究比较了三种原型，其在 85 L/min 下测得的阻力分别为 29,4 Pa、58,8 Pa 和 88,2 Pa，
由十名受试者在跑步机上佩戴一小时。无论在 Borg 量表、热舒适度还是感知吸气或呼气用力方面，
均未发现显著差异。作者得出结论：将阻力降至 88,2 Pa 以下不再为佩戴者带来可测量的益处 [8]
[9]。

— 同一批作者报告了所查阅文献中最有用的结果：附加吸气阻力的察觉阈值介于 58,8 至 74,5 帕斯卡
每升每秒之间。低于该值，附加阻力不会被察觉；高于该值，则会被察觉 [8]。

— 一项针对最畅销口罩的测量活动给出了实际市场产品的数量级：N95 为 6,1 mm H O₂ ，KN95 同类产
品的范围为 3,7 至 10,3 mm H O₂ ，布口罩为 2,3 至 9,8 mm H O₂ ，而布口罩 11 % 至 33 % 的过滤效率使其
本身已不合格。作者指出，其中舒适度与防护性能呈反向变化 [12]。
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— 一项在 ISO 意义上的呼吸功与 NIOSH 意义上的阻力之间进行的方法学比较表明，在最低工作强度
（相当于普通步行速度）下，二者的相关系数为 0,7 至 0,9。这一结果允许在更易测量的压降基础
上构建量表，而不丢失呼吸功所承载的生理学内涵 [11]。

6.3 缺失的内容

没有任何标准或出版物提出由呼吸阻力派生的舒适度分级量表，亦无阻力水平与可承受佩戴时长之间的
对应关系。标准设定上限，文献建立相关，但无人分级。

可以明确表述三项缺失。不存在一个不变的量，能够对在不同流量下测量的口罩进行相互比较。不存在
将阻力水平与用途相关联的分级标准。而口罩的几何形状——第 8 条表明其在很大程度上决定阻力——
在上述任何规范性文件中均未被考虑。

因此，XRS 量表并非凭空构建：其六个阈值中的每一个都锚定于经测量或已发表的参照，第 12 条验证了
十五个独立的外部参照在所得量表中排序正确，第 13 条将其与标准化生理限值进行对照。
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7 物理基础：比阻力

7.1 单独使用压降的不足

以帕斯卡表示的压降孤立地看没有任何意义：它完全取决于测量时的流量。在静息状态下测得 70 Pa 的
口罩与在运动状态下测得 70 Pa 的口罩，其可呼吸性并不相同。正因如此，各自规定其试验流量的现有
规范性文件之间无法直接比较。

7.2 所选用的物理量

XRS 量表不是建立在压降之上，而是建立在 3.1 所定义的比阻力之上，比阻力由压降除以产生该压降的流
量得到。

XRS 量表的基准量

Rs  =  p / Q̇Δ

式中， p Δ 为以帕斯卡表示的实测压降，Q̇ 为以升每秒表示的试验流量。结果以帕斯卡每升每秒表示，即 
Pa/(L·s ¹)⁻ 。该量是本量表唯一的输入变量。

这一选择产生了决定性的后果：由于 Rs 不依赖于流量，一个六级量表足以生成第 10 条的四个使用表。
这些表不是四个不同的量表，而是同一量表在四个不同流量下的四种读取方式。

7.3 准不变性的论证

物理学预测了 Rs 的稳定性：在低速通过的纤维材料中，流动为黏性流动，压降与速度成正比；这种正
比关系使 Rs 保持恒定。

这一预测可在规范性文件的数值本身上得到验证，这些文件针对三个过滤类别给出了两个不同流量下的
允许压降。

表 3——基于规范性文件数值对 Rs 准不变性的验证

类别 30 L/min 下的 pΔ 相应的 Rs 95 L/min 下的 pΔ 相应的 Rs

1 类 60 Pa 120,0 Pa/(L·s ¹)⁻ 210 Pa 132,6 Pa/(L·s ¹)⁻

2 类 70 Pa 140,0 Pa/(L·s ¹)⁻ 240 Pa 151,6 Pa/(L·s ¹)⁻

3 类 100 Pa 200,0 Pa/(L·s ¹)⁻ 300 Pa 189,5 Pa/(L·s ¹)⁻

两列之间流量增大至 3,17 倍。比阻力按类别仅变化 +10,5 %、+8,3 % 和 −5,3 %。因此，在整个使用范围内
不变性得到优于 ± 11 % 的验证，对于一个各级之间间隔 30 至 60 个单位的量表而言，这已绰绰有余。

声明不确定度
本参考文件对 Rs 采用 ± 12 % 的不确定度区间，以计及高流量下流动的轻微非线性。落在某一等级边界  
12 % 范围以内的测量值，记录为位于两个等级的重叠区间内；该重叠在试验报告中予以报告，如实反映
量表的分辨力。此时赋予装置的等级为二者中 Rs 值较高者，即舒适度较不利者。一件装置只带有一个
等级，且该规则绝不会导致宣称高于实测值的舒适度。该规则是量表的组成部分：它划定量表的分辨
力，而不加以掩饰。
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7.4 试验台流量与每分钟通气量的对应关系

试验台在恒定流量下测量，而真实呼吸是周期性的。对于正弦流量，峰值流量等于每分钟通气量的  π倍。
将该关系应用于所选定的四个流量，得到表 4 的对应关系。

表 4——试验台流量与生理状态的对应关系

试验台流量 等效每分钟通气量 生理状态 工况

30 L/min ≈ 10 L/min 静息，坐姿 P1

60 L/min ≈ 19 L/min 轻度至中度活动 P2

95 L/min ≈ 30 L/min 持续职业劳动 P3

140 L/min ≈ 45 L/min 剧烈运动、体育活动 P4

因此，两个最常用的规范性试验流量 30 L/min 和 95 L/min 恰好对应静息和持续劳动。本参考文件的使
用工况由此向下和向上延伸了现有规范性文件中已隐含存在的网格。
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8 口罩几何形状的影响

8.1 滤面风速

口罩的形状不是次要的人机工程参数：它是呼吸阻力的一阶决定因素。通过过滤材料的不是流量而是速
度——3.9 所定义的滤面风速，由流量除以暴露于气流的过滤面积得到。

基本关系式

u  =  Q̇ / A

式中，u 为通过过滤材料的滤面风速，Q̇ 为吸气流量，A 为有效过滤面积。由于纤维过滤材料的压降与滤
面风速成正比，在过滤材料完全相同的条件下，过滤面积加倍则阻力减半。

因此，用同一过滤材料裁制、具有相同过滤效率的两款口罩，仅因几何形状不同，其阻力可相差三倍。
平面三褶口罩的展开面积受裁剪限制，其面积远小于鸭嘴形口罩，后者利用其容积展开更多过滤材料。
所谓船形（或称鱼形）口罩介于二者之间，而大面积褶皱结构则超过所有上述形式。

文献提供了这一效应的直接测量结果：在 85 L/min 下，一款过滤面积为 236 cm² 的市售鸭嘴形口罩产生 
6,0 cm/s 的滤面风速，而一款面积为 415 cm² 的褶皱式设计——面积多出 76 %——在过滤性能相当的情
况下将其降至 3,4 cm/s [14]。

8.2 形状系数

本参考文件以一个乘法系数的形式纳入这一效应，该系数施加于过滤材料本身的阻力，从而可在设计阶
段、在任何原型制作之前估算成品口罩的阻力。

形状系数

  =  A_ref / Aφ

其中 A_ref = 236 cm²，为文献中测得的基准鸭嘴形口罩的面积，A 为所考虑口罩的展开面积。成品口罩的
阻力可按 Rs ≈  × Rs_φ 基准 估算：  φ大于 1 使可呼吸性变差，  φ小于 1 使其改善。

表 5——按几何形状划分的形状系数

几何形状 面积 A 系数 φ 数值的状态

平面三褶 ≈ 150 cm² 1,57 XALPES 估计值，待测量确认

刚性模压杯形 ≈ 180 cm² 1,31 XALPES 估计值，待测量确认

鸭嘴形（duckbill） 236 cm² 1,00 已发表的实测值——量表的基准

鱼形 / 折叠船形 ≈ 300 cm² 0,79 XALPES 估计值，待测量确认

大面积褶皱式 415 cm² 0,57 已发表的实测值

注 表 5 明确区分了实测值与估计值。三个估计值构成 14.2 所述测量计划的首要任务：在形状系数用于合同规格之
前，应以在实物上测得的展开面积取代这些估计值。
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8.3 按几何形状和工况划分的滤面风速

表 6 给出了几何形状与使用工况每种组合下以厘米每秒表示的滤面风速。据此可识别出存在问题的配置：
超过约 10 cm/s 时，压降不再呈线性，可呼吸性的恶化快于模型的预测。

表 6——滤面风速 u，单位为 cm/s

几何形状 P1 · 30 L/min P2 · 60 L/min P3 · 95 L/min P4 · 140 L/min

平面三褶（150 cm²） 3,33 6,67 10,56 15,56

模压杯形（180 cm²） 2,78 5,56 8,80 12,96

鸭嘴形（236 cm²） 2,12 4,24 6,71 9,89

鱼形（300 cm²） 1,67 3,33 5,28 7,78

大面积褶皱式（415 cm²） 1,20 2,41 3,82 5,62

读表结果毫无歧义。平面三褶口罩一到持续劳动便越过线性极限，在最大强度运动时明显不利。鸭嘴形
口罩可支撑至持续劳动。只有展开面积大的几何形状在整个使用范围内保持在有利区域。这一结论直接
指导设计：若要在运动状态下达到较高的 XRS 等级，增大展开面积是比选择过滤材料更有力的手段。
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9 六级量表的构建

9.1 心理物理学锚点

量表的核心支点是 3.5 所定义的察觉阈值，文献将其定位于 58,8 至 74,5 帕斯卡每升每秒之间 [8]。该阈值
具有一项决定性的特性：它本身已以比阻力表示，即直接采用量表的单位，无需任何换算。

它提供了整个量表中最重要的边界，即区分不被察觉与开始被察觉的边界。出于审慎，本参考文件将该
边界置于 60 Pa/(L·s ¹)⁻ ，即实测区间的下限：宁可稍早地宣布某一阻力可被察觉，也不宜过迟。

第二个锚点从下方界定量表。同一文献确立，低于在 85 L/min 下测得的 88,2 Pa——即 62 Pa/(L·s ¹)——⁻
进一步降低阻力不再带来可测量的主观或生理益处。这一结果证实了该边界的位置，并表明旨在降至 
X2 以下的设计努力属于没有可感知回报的优化。

9.2 基准量表

完整的量表见表 7。它构成本参考文件的核心；第 10 条的四个表完全由它乘以所考虑工况的流量导出。

表 7——XRS 量表：阈值、定性与呼吸耐受时长

等级 Rs Pa/(L·s ¹)⁻ 舒适度定性 呼吸耐受时长

X1 ≤ 30 中性舒适——阻力不可察觉 无限制 — 连续佩戴，无时长限制，包括敏感人群
（儿童、老年人、呼吸功能减退者）及睡眠期间。

X2 30 – 60 高度舒适——处于察觉临界 全天 — 全天连续佩戴，无强制性休息：办公室、学
校、商店、公共交通、城市出行。

X3 60 – 100 一般舒适——可察觉，无不适 数小时 — 佩戴数小时，其间穿插自然休息：站立的
活动性工作、轻度搬运、快步行走。

X4 100 – 140 舒适下降——明显的呼吸用力 1 至 2 小时 — 以一至两小时为一段佩戴，随后进行恢
复性休息。仅限健康成年人。

X5 140 – 200
舒适受限——持续存在的呼吸
不适

不足 1 小时 — 短时段佩戴，每段不足一小时，须强
制休息。受过训练的人员，任务受监管。

X6 > 200 舒适临界——重大呼吸负担
20 至 30 分钟 — 短暂且例外的佩戴，约二十至三十
分钟。须经医学适应性核实并在监督下进行。不适用
于长时间佩戴及敏感人群。

注 1 呼吸耐受时长一列有意不包含任何对防护类别的提及。这是一项构建要求：舒适度与过滤性能是两个相互独
立的维度，将二者混于同一列将重现本参考文件旨在消除的混淆。一款口罩可以是 X2 且过滤效率很高，也可以是 X5 且过
滤效率很低。

注 2 呼吸耐受时长一列中每行开头的大写短语是该数据的规范性简式。凡声明 XRS 等级的任何文件或标识，均应
逐字引用该简式，不得改述、取整或换算，且始终置于“呼吸耐受时长”这一标题之下；其使用条件在 16.3.4 中规定。X4 

至 X6 等级的短语表述的是上限，只能限制使用。X1 至 X3 等级的短语表述的是幅度：它们只有在其标题之下才具有确切含
义，该标题表述的是阻力所允许的时长而非产品所准许的时长，且在制造商规定的使用条件内；见 15.1。
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9.3 各边界的论证

表 8——量表各边界的来源

边界 数值 论证

X1 / X2 30
察觉阈值下限的一半。为察觉阈值较低的人群（儿童、老年人、呼吸功能减退者）预
留的安全裕度。

X2 / X3 60
实测察觉阈值的下限（58,8 Pa/(L·s ¹)⁻ ），出于审慎取整。不可察觉与可察觉之间的边
界。这是量表中依据最充分的边界。

X3 / X4 100
察觉区间的上限（74,5 Pa/(L·s ¹)⁻ ）加上不确定度裕度，并接近已发表的最严格可呼吸
性上限（103,8 Pa/(L·s ¹)⁻ ）。超过此值，阻力不再仅仅被察觉，而是被承受。

X4 / X5 140
最常见的中间过滤类别所允许的阻力上限。处于该水平的口罩已达到规范性文件在日
常使用中所容许的上限。

X5 / X6 200
最高过滤类别的上限。该边界还有第二项完全独立的论证：换算为比阻力后，标准化
生理限值在最高持续工作强度下，按峰值压力要求 Rs ≤ 218，按呼吸功要求 Rs ≤ 208。
见第 13 条。

X6 以上 242 已收录的最宽松的绝对认证上限。作为安全边界：超过此值，不可考虑任何用途。
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10 按使用工况划分的使用表

本条的四个表是量表的应用工具。每个表对应一种使用工况，以其试验台流量和等效每分钟通气量表征
这些表均由表 7 的基准量表乘以工况流量生成；其中没有任何数值经过调整。

使用方法：选择与目标用途对应的工况；在规定流量下测量压降；读取等级、定性和呼吸耐受时长。若
测量值落在某一边界的 12 % 范围以内，则按 7.3 记录重叠并采用较不利的等级。

10.1 工况 P1——静息 / 久坐

试验流量： 30 L/min   ·   等效每分钟通气量： ≈ 10 L/min

表 9——应用于工况 P1 的 XRS 量表

等级 Rs Pa/(L·s ¹)⁻ 实测 pΔ （Pa） WoB/VT（J/L） 舒适度定性

X1 ≤ 30 0 – 15 0,00 – 0,02 中性舒适——阻力不可察觉

X2 30 – 60 15 – 30 0,02 – 0,05 高度舒适——处于察觉临界

X3 60 – 100 30 – 50 0,05 – 0,08 一般舒适——可察觉，无不适

X4 100 – 140 50 – 70 0,08 – 0,11 舒适下降——明显的呼吸用力

X5 140 – 200 70 – 100 0,11 – 0,16 舒适受限——持续存在的呼吸不适

X6 > 200 > 100 > 0,16 舒适临界——重大呼吸负担

10.2 工况 P2——中度活动

试验流量： 60 L/min   ·   等效每分钟通气量： ≈ 19 L/min

表 10——应用于工况 P2 的 XRS 量表

等级 Rs Pa/(L·s ¹)⁻ 实测 pΔ （Pa） WoB/VT（J/L） 舒适度定性

X1 ≤ 30 0 – 30 0,00 – 0,05 中性舒适——阻力不可察觉

X2 30 – 60 30 – 60 0,05 – 0,09 高度舒适——处于察觉临界

X3 60 – 100 60 – 100 0,09 – 0,16 一般舒适——可察觉，无不适

X4 100 – 140 100 – 140 0,16 – 0,22 舒适下降——明显的呼吸用力

X5 140 – 200 140 – 200 0,22 – 0,31 舒适受限——持续存在的呼吸不适

X6 > 200 > 200 > 0,31 舒适临界——重大呼吸负担

10.3 工况 P3——持续劳动

试验流量： 95 L/min   ·   等效每分钟通气量： ≈ 30 L/min
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表 11——应用于工况 P3 的 XRS 量表

等级 Rs Pa/(L·s ¹)⁻ 实测 pΔ （Pa） WoB/VT（J/L） 舒适度定性

X1 ≤ 30 0 – 48 0,00 – 0,07 中性舒适——阻力不可察觉

X2 30 – 60 48 – 95 0,07 – 0,15 高度舒适——处于察觉临界

X3 60 – 100 95 – 158 0,15 – 0,25 一般舒适——可察觉，无不适

X4 100 – 140 158 – 222 0,25 – 0,35 舒适下降——明显的呼吸用力

X5 140 – 200 222 – 317 0,35 – 0,50 舒适受限——持续存在的呼吸不适

X6 > 200 > 317 > 0,50 舒适临界——重大呼吸负担

10.4 工况 P4——最大强度运动 / 体育活动

试验流量： 140 L/min   ·   等效每分钟通气量： ≈ 45 L/min

表 12——应用于工况 P4 的 XRS 量表

等级 Rs Pa/(L·s ¹)⁻ 实测 pΔ （Pa） WoB/VT（J/L） 舒适度定性

X1 ≤ 30 0 – 70 0,00 – 0,11 中性舒适——阻力不可察觉

X2 30 – 60 70 – 140 0,11 – 0,22 高度舒适——处于察觉临界

X3 60 – 100 140 – 233 0,22 – 0,37 一般舒适——可察觉，无不适

X4 100 – 140 233 – 327 0,37 – 0,51 舒适下降——明显的呼吸用力

X5 140 – 200 327 – 467 0,51 – 0,73 舒适受限——持续存在的呼吸不适

X6 > 200 > 467 > 0,73 舒适临界——重大呼吸负担

注 由于 Rs 不变，同一款口罩在任何工况下均保持其 XRS 等级。 p Δ 和 WoB/VT 两列在各表之间有所不同，因为它
们描述的是佩戴者在所考虑情境中实际承受的负担；这解释了为什么一款在静息时舒适的口罩在快步行走时会变得难受，
而其本质并未改变。
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11 派生生理量表：呼吸功

11.1 第二量表的论证

压降描述的是瞬时负担。呼吸功描述的是累积的能量消耗，而决定佩戴一小时后疲劳程度的正是这种消
耗，而非峰值压力。因此，它是最接近真实感受的量。

3.8 所定义的单位潮气量呼吸功，是压力–容积环的面积除以潮气量。在标准化方法 [5] 中，它以千帕表
示，该单位在量纲上与焦耳每升相同。本参考文件采用生理意义更直观的焦耳每升，并在第 13 条中改用
千帕，以便与标准化限值直接比较。

11.2 数值的推导

第 10 条各表中所列的呼吸功数值不是测量值：它们是在三项明确假设下由 Rs 计算得出的。假设呼吸流
量为正弦形，负荷为纯阻性，且吸气与呼气阻力相同。

所采用的关系式

WoB/VT  =  Rs × Q̇crête ×  / 2π

适用于一个完整呼吸周期，其中 Q̇crête 为所考虑工况的吸气峰值流量。结果以帕斯卡得出，除以一千后
以焦耳每升表示。

注 吸气–呼气对称的假设对无阀口罩成立，对带阀口罩则不成立，后者的呼气阻力大幅降低。对于带阀口罩，计
算值高估了实际呼吸功，应视为上界。

11.3 范围与局限

这一第二量表使单凭压降所掩盖的现象显现出来。一款分级为 X3 的口罩在静息时施加 0,05 至 0,08 J/L 的
呼吸功，但在最大强度运动时为 0,22 至 0,37 J/L，即在阻力完全相同的情况下，呼吸功增至四倍以上。
因此，舒适度随运动强度的恶化不是线性的，而是与流量成二次关系：这从物理上解释了为什么一款在
静息时可以接受的口罩在运动时会迅速变得难受。

这些数值仍是解析估计值。它们不能替代呼吸模拟器上的测量，只有后者才能计及呼吸周期的实际形状
无效腔以及吸气–呼气的不对称性。14.2 的验证计划规定将这些数值与测量结果进行对照。

第二量表在证明体系中的作用
正是它使量表可以从外部得到核查。标准化生理限值以单位潮气量呼吸功和峰值压力表示，而非以阻力
表示。若无本条所建立的换算，就不可能将 XRS 量表与这些限值进行对照。第 13 条由此得出本文件最重
要的结果之一。
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12 内部一致性验证

建立在少数几个锚点之上的量表，可能仅与这几个锚点一致。决定性的检验在于将所有可用的参照——
包括未用于确定任何边界的参照——置于量表中，并验证它们排序正确。

12.1 可用参照的排序

来自五个不同来源的十五个独立参照已换算为比阻力并排序。未作任何调整。

表 13——置于 XRS 量表中的外部参照

计算的 Rs 等级 参照

15,9 X1 市场上测得的可呼吸性最好的布口罩

20,8 X1 阻力最低的实验室原型（85 L/min 下 29,4 Pa）

34,6 X2 已发表的最严格可呼吸性等级的上限

41,5 X2 中等阻力的实验室原型（85 L/min 下 58,8 Pa）

42,2 X2 市售 N95，实测值（6,1 mm H O₂ ）

58,8 X2 / X3 心理物理学察觉阈值的下限

62,3 X3 “超过此值无额外益处”的上限（85 L/min 下 88,2 Pa）

71,3 X3 市场上测得的可呼吸性最差的 KN95（10,3 mm H O₂ ）

74,5 X3 心理物理学察觉阈值的上限

103,8 X4 已发表的最宽松可呼吸性等级的上限

120,0 X4 最低过滤类别的阻力上限

140,0 X4 / X5 中间过滤类别的阻力上限

173,1 X5 呼气认证上限

200,0 X5 / X6 最高过滤类别的阻力上限

242,3 X6 吸气认证上限——绝对边界

12.2 结果

十五个参照的排序没有任何倒置：没有任何市售口罩被分级得比某一法规上限更严苛，也没有任何法规
上限被分级得比某一经优化的实验室原型更有利。

心理物理学察觉区间（58,8 至 74,5）恰好包围了设定于 60 的 X2 / X3 边界。该区间仅用于确定这唯一一条
边界；因此，它在其整个宽度上与该边界重合，而不溢出至 X1 或 X4，这并非构建过程的机械性结果。

市场上实际可获得的口罩分布于 X1 至 X3，而法规上限则占据 X4 至 X6。这种分离具有强烈的物理意义：
现有规范性文件是安全护栏，其校准远高于产品实际达到的水平。它证实了舒适度量表无法直接由这些
上限推导，并事后论证了本文件的方法。
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最后，跑步机研究的三种原型分别分级为 X1、X2 和 X3，而在它们之间未观察到显著主观差异，这与三
者均处于察觉阈值或其以下的事实相一致，即恰好处于量表预测不应察觉到任何差异的区域。

注 这种一致性确立了量表构建良好，并与全部可用的已发表数据相容。它并未确立舒适度定性和呼吸耐受时长
与佩戴者的真实感受相符：这属于第 14 条的实验验证，该验证尚待开展。
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13 与标准化生理限值的符合性

第 12 条已表明量表与用于构建它的数据相一致。本条进行一项更严格的检验：将量表与一套独立于其建
立的生理限值进行对照，这套限值由一个国际委员会依据本参考文件未曾使用的实验文献确立。

这些限值即 ISO 16976-4 [6] 的限值。它们针对的不是舒适度而是耐受性，划定了一个安全上限，舒适度
量表必须位于该上限之内。

13.1 标准化限值向比阻力的换算

标准化限值按每分钟通气量等级表示，形式为单位潮气量呼吸功和峰值压力。其向比阻力的换算通过 
7.4 和 11.2 所建立的关系式进行。

一个结构性的初步结果立即显现：在 10 至 105 L/min 的通气量范围内，标准化限值保持恒定，而流量则
增大至十倍以上。因此，换算为比阻力后，这些限值随运动强度的增加而大幅收紧。

表 14——换算为比阻力的标准化生理限值

每分钟通气量 峰值流量 按峰值压力得出的 Rs 
上限

按呼吸功得出的 Rs 上
限 采用的上限

10 L/min 0,52 L/s 2 292 2 189 2 189

20 L/min 1,05 L/s 1 146 1 094 1 094

35 L/min 1,83 L/s 655 625 625

50 L/min 2,62 L/s 458 438 438

65 L/min 3,40 L/s 353 337 337

85 L/min 4,45 L/s 270 257 257

105 L/min 5,50 L/s 218 208 208

135 L/min 7,07 L/s 283 288 283

因此，最严格的上限并非出现在最高强度，而是出现在 105 L/min 的通气量，即标准放宽其限值之前的
最后一级。该上限为 208 帕斯卡每升每秒。

13.2 主要结果：独立收敛

XRS 量表将 X5 / X6 边界置于 200 帕斯卡每升每秒。该值在 9.3 中根据最高过滤类别的阻力上限确定，即
完全通过法规途径得出，未考虑任何生理因素，也不知晓标准化限值。

最严格的生理上限按呼吸功为 208，按峰值压力为 218。量表边界与这两个上限之间的差距分别为百分之
四和百分之八，且均处于保守一侧。

收敛的意义

200  ≈  208  ≈  218

两条毫无共同点的推理路径——一条从与过滤类别相关联的阻力上限出发，另一条从在人体受试者身上
测得的生理耐受性出发——指向同一边界，偏差不到百分之十。此类巧合不会因构建过程而产生： 9.3 
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的方法中没有任何环节能够导致这一结果。它构成本文件最有力的外部验证，并赋予 X5 / X6 边界一层原
本不具备的物理意义：X6 是口罩在长时间持续劳动中达到生理耐受上限的等级。

计算细节如下。一款恰好处于 X6 下限、即比阻力为 200 的口罩，在 105 L/min 通气量下，产生 0,864 kPa 
的吸气呼吸功（限值为 0,9 kPa）、1,727 kPa 的总呼吸功（限值为 1,8 kPa）以及 1,100 kPa 的峰值压力（限
值为 1,2 kPa）。因此，它消耗了可用生理裕度的 96 %，但未超出。

13.3 四种工况的符合性核查

首先应用 7.4 的关系式，将每种工况对应至最接近的标准化通气量等级。

表 15——工况与标准化通气量等级的对应

工况 试验台流量 每分钟通气量 采用的标准化等级 归并偏差

P1 30 L/min 9,5 L/min 10 L/min −4,5 %

P2 60 L/min 19,1 L/min 20 L/min −4,5 %

P3 95 L/min 30,2 L/min 35 L/min −13,6 %

P4 140 L/min 44,6 L/min 50 L/min −10,9 %

静息和中度活动工况与前两个标准化等级几乎完全吻合。运动工况落在两个等级之间，已对应至较高的
等级；这是保守的选择，因为它赋予工况的负荷略高于实际。

表 16——X6 等级下限处的生理裕度

工况 标准化等级 X6 下限处的 
WoB/VT

标准化限值 剩余裕度

P1 10 L/min 0,16 kPa 1,8 kPa 91 %

P2 20 L/min 0,33 kPa 1,8 kPa 82 %

P3 35 L/min 0,58 kPa 1,8 kPa 68 %

P4 50 L/min 0,82 kPa 1,8 kPa 54 %

XRS 量表的全部六个等级和四种工况均处于生理可接受范围之内。没有任何组合超过或接近标准化限值。

裕度随运动强度的增加而规律地收窄，从静息时的 91 % 降至最大强度运动时的 54 %。这种递减是 13.1 
结构性结论的直接后果：由于标准化限值在呼吸功上恒定，而比阻力在阻力上恒定，二者之比必然随流
量而恶化。这是量表的一项应予了解的特性，而非缺陷：它意味着最大强度运动工况是量表裕度最小的
工况，因而是在实际产品上应优先测量的工况。

13.4 呼吸负荷的叠加

ISO 16976-4 还提供了最后一项内容，它超出了核查的范畴，丰富了本参考文件。该标准确立：各类呼吸
负荷——气流阻力、静态负荷和弹性负荷——在各自以其最大可接受值的百分比表示时可以相加，且总
和接近或超过百分之百即预示佩戴者将出现不适。
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这一加和规则提供了一种途径，可在未来将第 15 条目前声明为模型之外的部分因素重新纳入。此时，
XRS 等级成为气流阻力对总呼吸负荷的贡献，在此之上再加上静态负荷的贡献——该标准将其限定在 − 1 
至 +1,5 kPa 的区间——以及弹性负荷的贡献，其上限设定为 1,0 kPa/L。

注 这一前景被列为面向第二版的演进方向，但目前尚未纳入：软质过滤式口罩的静态负荷和弹性负荷与闭路式
装置相比很小，且其测量需要试验实验室部尚不具备的试验台。
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14 实验验证方案

内部一致性和外部符合性既已确立，尚需通过实验验证六个等级是否对应六种确实不同的感受。这是所
查阅的任何出版物均未确立的环节，也是本参考文件拟提供的环节。

14.1 研究设计

要素 规格

研究类型 随机双盲交叉试验，每名受试者按随机抽取的顺序依次佩戴全部口罩。

样本量 至少六十名受试者，按性别、年龄段和身体状况分层，以覆盖察觉阈值的变异性。

排除标准 已知的呼吸系统或心脏疾病、严重的现行吸烟习惯、无法完成所测试工况的运动。

受试样品 每个等级至少两款口罩，即至少十二款，覆盖 X1 至 X6 的全部范围，且几何形状各异，以
便同时检验形状系数。

盲法 口罩不带任何标识，按每名受试者各自的随机顺序呈现。收集评分的操作人员不知晓所佩
戴口罩的等级。

14.2 物理测量

每款口罩在人体试验前均在试验台上进行表征。在四种工况的流量（即 30、60、95 和 140 L/min）下以
恒定流量测量压降，并在每一流量下推导比阻力。这种重复测量可在研究样品上直接验证 7.3 所提出的
不变性假设。

呼吸功按标准化方法 [5] 在呼吸模拟器上单独测量，以便将 11.2 的解析值与测量结果进行对照。记录每
款口罩的展开过滤面积，从而验证并修正表 5 中估计的形状系数。

14.3 主观测量

选用两种经验证的工具，测量两个不同的维度。Borg 类别–比率量表（0 至 10 分）测量呼吸不适的强度；
其作者明确推荐将其用于呼吸困难的评估 [16][17]。同时以 0 至 100 的视觉模拟量表测量感知的总体舒适
度，这是一个更宽泛的维度，涵盖热感、湿度和面部压力。

在初始时刻记录一次，随后在与所测试工况对应的运动条件下佩戴六十分钟，其间每二十分钟记录一次
这一时间进程至关重要：只有它才能客观验证表 7 所宣布的佩戴时长。

同时连续采集辅助生理指标——心率、呼吸频率、血氧饱和度和口罩内温度——以区分呼吸性不适与热
性不适。

14.4 分析与成功判据

表 17——验证的成功判据

分析 方法 成功判据

阻力 / 不适关系 Rs 与六十分钟时 Borg 评分之间的 
Spearman 相关  ≥ 0,70ρ

等级的区分 相邻等级之间的配对比较，多重检验校
正

五条边界中至少四条能显著区分两个评
分总体

X2 / X3 边界的位置 所报告的察觉与 Rs 关系的 ROC 曲线 最优阈值落在 58,8 – 74,5 区间内
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分析 方法 成功判据

量表的单调性 验证 X1 至 X6 中位评分的顺序 相邻两个等级之间无倒置

所宣布的佩戴时长 以放弃佩戴或 Borg 评分超过 5 为事件的
生存分析

观察到的中位时长包围表 7 所宣布的时
长

形状系数 Rs 对展开面积倒数的回归 斜率与预测的正比关系相符，R² ≥ 0,8

这些判据在研究之前设定，研究之后不予修改。正是这一点赋予该方法以意义：它们使量表可被其自身
的数据所反驳。
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15 声明的局限与反驳条件

15.1 未考虑的因素

呼吸阻力并不能解释口罩舒适度的全部。五项重要因素被有意排除在模型之外，使用本量表的任何人都
应知晓这一排除。

—热湿舒适度。口罩内热量和湿气的积聚是不适的主要原因之一，与阻力无关。一款 X1 口罩可能因
其闷热而令人难以忍受。

—机械压力与贴合。鼻梁和颧骨处的受力点、系带的张力和皮肤刺激与压降无关。
—无效腔与二氧化碳重复吸入。该因素取决于口罩的内部容积，因而矛盾地取决于那些改善可呼吸

性的几何形状。展开面积大的口罩可能在提高其 XRS 等级的同时加重重复吸入。
— 使用中的堵塞。所测量的阻力是全新口罩在 3.10 所定义基准状态下的阻力。阻力随积尘和受潮而增
大，因此使用中的实际阻力可能对应于比所赋等级更不利的等级。这种漂移取决于工作环境，即
装置以外的条件：它不是产品的特性，而 XRS 等级仅描述基准状态。一件装置只带有一个等级；
不得为其赋予任何等级对、任何区间，或任何“使用中”或“堵塞后”的等级。

—卫生与表面污染。口罩外表面因沉积和手部接触而积累污染物，呼出的湿气促进过滤材料中微生
物的滋生。这些现象限制使用时长，但与呼吸阻力毫无关系。

这五项因素说明，XRS 等级始终应作为呼吸舒适度分级呈现，绝不应作为总体舒适度分级呈现。

由此可知，装置的实际佩戴时长是若干独立上限中的最小值——呼吸耐受时长（仅此一项由本文件确
立）、堵塞、湿度、卫生、贴合状态的保持——而居于首位的是制造商的说明，它优先于其他一切。
EN 149 的 NR 标识将过滤式半面罩的使用限于单个工作日，是最常见的例子。“无限制”的呼吸耐受时
长意味着阻力不施加任何限制；它绝不允许在制造商规定的条件之外使用。在任何情况下，XRS 等级均
指全新口罩且在制造商规定的使用条件内。

其中两项因素现已有重新纳入的途径。13.4 所述的呼吸负荷加和规则允许将静态负荷和弹性负荷视为以
各自上限百分比表示的贡献，可与 XRS 等级的贡献累加。这一扩展已列入第二版的计划。热舒适度、堵
塞和卫生仍在模型之外，并将继续如此：它们属于另一类物理现象，将其纳入意味着要对性质不同的量
进行相互加权，即以复合判断取代单一测量。

15.2 物理模型的局限

比阻力的不变性仅在 ± 12 % 范围内得到验证，且当滤面风速超过约 10 cm/s 时，这一近似趋于恶化；表 6 
表明平面几何形状一到持续劳动即达到该状态。对于这些配置，在使用流量下的直接测量应优先于外推。

形状系数假设全部过滤面积被均匀通过，而实际上从来不严格如此：褶皱区和边缘所承受的气流较少。
因此，该系数是理论最优值，有效面积小于展开面积。

呼吸功数值是解析值，假设吸气–呼气对称，该假设对任何带阀口罩均不成立。

15.3 反驳条件

依据 5.2 所述的可证伪性原则，表 18 所列的观察结果将构成全部或部分反驳，并触发修订。

表 18——XRS 量表的反驳条件

观察结果 后果

Rs 与 Borg 评分之间的相关系数低于 0,50
对量表基本原理的反驳：阻力不足以预测舒适度。全面重
构。

实验察觉阈值落在 58,8 – 74,5 区间之外 移动 X2 / X3 边界并重新定位整个量表。
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观察结果 后果

相邻两个等级的中位评分出现倒置 合并相关的两个等级或重新定义其边界。

在受试样品上，Rs 在 30 至 140 L/min 之间的变化超过 
25 %

放弃单一量表，改为按工况划分的四个独立量表。

观察到的佩戴时长比所宣布的时长短一半以上 修订呼吸耐受时长一列，不改变阈值。

形状系数回归的 R² 低于 0,5 从预测模型中移除形状系数，仅作参考保留。

在模拟器上测得的呼吸功超过 11.2 解析值 30 % 以上 以基于测量拟合的规律取代解析关系式，并重新审查第 13 条
的符合性核查。

分级为 X5 或更低等级的口罩超过某一标准化生理限值 降低全部较高边界。这将是最严重的反驳，因为它意味着量
表将生理上不可接受的口罩宣布为舒适。
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16 治理、修订、商标与发布

16.1 本版的地位

本文件构成本参考文件的第一版，称为创立版，公开发布。就量表的构建、其物理基础、其文献验证及
其生理符合性核查而言，本版是完整的。本版可用于设计和技术规格。

本版的公开发布出于有意的选择。分级量表的价值仅在于其被采用：无人能读的参考文件无法对任何事
物分级。一份如第 15 条那样载明自身反驳条件的量表，从其构建上即要求外部审视；将其排除在审视之
外将自相矛盾。因此，XALPES LLC 公开发布这项工作，以供使用、引用和质疑。

截至发布之日，第 14 条所述的人体受试者实验验证尚未开展。任何基于本版作出的 XRS 等级声明均应注
明这一状态。

16.2 修订

第二版将在第 14 条验证计划完成后制定。它将纳入在实物上测得的展开面积、以模拟器测得的呼吸功
数值取代解析值、13.4 所述的呼吸负荷叠加扩展，以及数据所要求的阈值修正。

对阈值、定性或呼吸耐受时长的任何修改均产生新的带版次编号的版本，并附修改理由及促成修改的数
据。先前版本予以保存，并在 scalexrs.com 网站上持续可查，标注为已被取代，以便第三方能够重构决
策历史。这一存档要求是 5.2 所主张的可追溯性的组成部分。

16.3 商标及名称使用条件

16.3.1 主张的商标

XALPES™ 和 XRS™ 是 XALPES LLC 的商标。与本文件所定义分级相关联使用的等级名称 X1 至 X6 属于同一
显著性标志，受同一主张涵盖。

该主张延伸至伴随该名称的图形要素：下文所示的 XRS 标志（由 XALPES 标志的字母构成）、其标语
“呼吸舒适度分级”及其英文对应语“Breathing comfort classification”、载有等级名称的切角盾形徽章、
独立的 X 字形以及数字 1 至 6 的图案。这些要素采用石墨色墨色，区别于 XALPES 商标的红色，以使该标
志被理解为施加于第三方产品之上的分级工具，而非其发布者的招牌。

这些商标基于商业使用予以主张。本文件在封面所载日期的发布，构成对该名称及其伴随图形要素首次
使用的书面证据。

注 上述任何商标均未标注 ® 符号，任何第三方也不得为其标注该符号。该符号仅限于已在主管机关实际注册的
商标；在未注册商标上使用该符号在包括美利坚合众国在内的多个司法管辖区属违法行为，并可能妨碍此后对该标志所附
权利的行使。

16.3.2 正确的使用形式

商标是形容词，而非名词。XRS 名称仅作为修饰词与通用名词连用，绝不单独使用，绝不用作复数，绝
不用作所有格，绝不用作动词。这一要求并非文体问题：反复将商标作为名词使用会导致其通用化，即
丧失作为保护基础的显著性。
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表 19——名称的使用形式

正确形式 禁止形式

XRS 量表 XRS

XRS 等级为 X2 XRS 为 X2

XRS 参考文件 各种 XRS

实测比阻力为 45 Pa/(L·s ¹)⁻ 该口罩的 XRS 为 45

分级为 XRS 等级 X2 的口罩 XRS 化口罩、XRS 45 口罩

符合 XRS 001:2026 参考文件 XRS 合规

16.3.3 引用

出于学习、教学、研究或比较目的引用本参考文件不受限制，但须完整注明出处，包括参考编号、版次
和发布者，形式为：XRS 001:2026，XRS 量表，第一版，XALPES LLC。

™ 符号标注于每个商标在文件中的首次出现处或最显著出现处。不要求也不宜在每次出现时重复标注。

16.3.4 商业使用

将 XRS 名称或 X1 至 X6 等级名称用于指称、修饰、标注、宣传或营销某一产品，须事先取得 XALPES LLC 
的书面授权，只有 XALPES LLC 有权证明某项测量是按照本参考文件进行的。

任何获授权的第三方均应在其材料上载明以下声明：“XRS™ 是 XALPES LLC 的商标，经许可使用。”

任何声明 XRS 等级的标识，均应在“呼吸耐受时长”标题之下引用表 7 中与所赋等级对应的规范性简式，
并以明文载明“全新口罩 · 在制造商规定的使用条件内”。等级在标识中单独出现，绝不与过滤类别并
列于同一图形区块内。测量、声明和标识的详细条件由许可协议的技术附件规定，其编号为 XRS 002。

注 当该名称旨在证明第三方产品满足本参考文件时，该标志受证明商标制度的约束。该制度带有特定的义务，
尤其是对使用的有效监督、对任何满足本参考文件的申请者非歧视地适用本参考文件，以及在包括美利坚合众国在内的多
个司法管辖区，禁止商标持有人自行生产或销售带有该商标的商品。适用制度的选择在 16.4 中讨论。

16.4 有待巩固的保护

本版基于使用主张商标，未经注册。已确定三项行动作为本参考文件任何外部发布或任何许可授予的前
提。

—进行在先权利检索，并向主管机关申请注册 XRS 商标，包括其文字形式和 16.3.1 所定义的图形形式，
注册类别一方面对应试验与技术验证服务，另一方面对应所涉产品。

—鉴于 XALPES LLC 所开展的产品开发活动，在普通商标与证明商标之间作出抉择。对于同一标志和
同一商品范围，两种制度难以兼得。

— 核实整套体系中没有任何要素——测量试验台、试验方法、源自形状系数研究的设计——属于专
利保护范畴，因为在大多数司法管辖区，任何公开披露都会破坏新颖性。

注 本条的论述仅具资料性质，不构成法律意见。在作出任何注册或发布决定之前，应提交知识产权顾问审阅。

16.5 发布与版本

本版依据知识共享署名–禁止演绎 4.0 许可协议发布，条件见第 ii 页。本版可自由下载、打印、附入技术
档案、上传至第三方网站或转交合作伙伴，但须完整复制并注明出处。
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该许可协议涉及本参考文件的文本。它不涉及对 16.3 所述商标的任何许可，这些商标的商业使用仍须取
得 16.3.4 所规定的授权。阅读、引用和再分发本参考文件不受限制；在产品上标注 XRS 名称则不然。

具有权威性的版本是 XALPES LLC 以封面所载参考编号在 scalexrs.com 网站上发布的版本，该网站还按 
16.2 提供先前版本。再分发的副本与 XALPES LLC 发布的版本之间如有差异，以后者为准。

16.6 联系方式

任何授权申请、任何反馈、对任何阈值的质疑以及任何新数据的建议，均应提交至 XALPES LLC 试验实
验室部，电子邮件地址：contact@xalpes.com。
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