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统计过程控制在软胶囊压丸装量控制中的应用 

黄  玲*, 万红丽 

(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 目的  研究统计过程控制在软胶囊装量控制中的应用, 为统计过程控制在软胶囊生产的其他工序或

其他保健食品生产过程中的应用奠定基础。方法  以某企业压丸过程中的装量控制为例, 收集压丸装量数据, 

计算样本标准差, 制作压丸装量 x -s控制图, 通过分析压丸的过程能力指数发现过程异常点, 通过 5WHY分析

找到异常的根本原因并制定纠正预防措施, 将措施落实到 HACCP 计划中执行。结果  第 2 个小时和第 16 个

小时的样本标准差超出控制限, 属于异常现象, 分析找到的原因包括设备无自动补充料液功能、物料研磨不充

分和员工未按要求清洁等。采取改进措施后, 过程能力级别由Ⅳ级提高到了Ⅲ级, 过程能力指数提高了 12%, 

产品的不合格率降低。结论  SPC作为压丸装量控制的工具, 能够提高软胶囊生产过程中装量的稳定性和过程

能力。 
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Application of statistical process control in the loading control of soft capsule 

HUANG Ling*, WAN Hong-Li 

(By-health Co., Ltd., Zhuhai 519040, China) 

ABSTRACT: Objective  To investigate the application of statistical process control (SPC) in soft capsule loading 

control, so as to establish a foundation for the application of SPC in other processes of soft capsule production or 

other health food production processes. Methods  Taking the loading control of soft capsule in the production 

process of a certain enterprise as an example, the x -s control chart of capsule loading was made by collecting the 

data of loading control and calculating the standard deviation of samples. Then the abnormal points of process were 

analyzed by calculating the process capability index (Cp). Based on the above analysis, the corrective and preventive 

actions for loading control were developed through 5WHY analysis, which were implemented in HACCP plan. 

Results  The standard deviations of samples produced in the second and sixteenth hour exceeded control limits, 

which was a abnormal phenomenon. The reasons included lack of automatic material replenish function of the 

equipment, insufficient material grinding, and staff’s improper cleaning operations by 5WHY analysis. After taking 

improvement measures, the process capability level increased from grade IV to grade III, the Cp increased by 12%, 

and the percentage of unqualified products decreased. Conclusion  As a loading control method, SPC can improve 

the stability of loading and the process capability in the production of soft capsules. 
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1  引  言 

软胶囊压丸过程中丸子装量的控制对软胶囊的质量

有着关键的影响。装量偏重可能导致胶囊变形或漏油, 装

量偏轻则可能导致胶囊的功效成分不足。传统的方法是对

压丸出来的胶囊进行重量检测, 从而确定其重量是否符合

要求, 进一步反馈给相关人员或部门改进, 然而这种事后

检验的方法无法预防不合格品的产生。引入统计过程控制

(statistical process control, SPC)方法, 可以从预防的角度避

免大量不合格品的产生[1,2]。 

统计过程控制是应用统计学技术对过程中的各个阶

段进行评估和监控, 确保过程处于可接受的稳定水平, 从

而保证过程中受监控的属性符合规定要求的一种技术[3]。

SPC 是一种预防性方法, 它可以判断过程的异常, 及时预

警, 以便迅速采取纠正措施, 减少损失, 降低成本, 保证

产品质量[4,5]。控制图作为 SPC的重要手段[6], 是指对过程

质量特性值进行测定、记录和评估, 从而监测过程是否处

于控制状态的一种用统计方法设计的图[7]。控制图由上控

制限(upper control limit, UCL)、下控制限(lower control 

limit, LCL)、中心线(central line, CL)和根据按时间顺序抽

样的数据所描的点组成, 所描的点落在上、下控制线之外

或排列不随机, 则说明过程存在异常, 需要调查原因并采

取相应措施[8]。SPC主要用于机械制造过程中的质量控制, 

现在也逐渐应用于食品加工质量控制中[9-12]。SPC 在国内

食品工业中的应用还处于发展初期, 目前在保健品行业的

运用非常少, 研究 SPC 在软胶囊装量控制中的应用, 能够

为其在保健品行业中的应用奠定基础, 为保健品行业生产

过程的质量控制带来新的思路。 

2  材料与方法 

2.1  材料、仪器与设备 

由 180LB8 牛骨胶(法国罗赛洛公司)、甘油(99%, 湖

南尔康制药股份有限公司)、大豆磷脂(99%, 美国嘉吉公

司)、大豆油(99%, 新兴(铁岭)药业股份有限公司)和纯化水

(公司自制)制成的软胶囊。 

BSA 系列电子天平(德国赛多利斯公司); 韩国甫昌 

BCM-GB8压丸机(韩国甫昌公司); CLG-350贮料桶和贮胶

桶(温州天富公司)。 

2.2  实验方法 

2.2.1  压丸重量检测方法 

软胶囊内容物重量的测定频率为每小时 1次, 每次随

机抽取 10粒软胶囊进行测定。软胶囊内容物重量的测定方

法为先称量整粒胶囊重量, 再除去内容物, 擦干净残留内

容物后称量胶皮重量, 内容物重量等于软胶囊整粒重量减

去胶皮重量。 

2.2.2  过程能力指数计算方法 

当过程处于稳态时, 需计算过程能力以衡量加工过

程在质量方面保持内在一致性的能力。通常用 6σ表示过程
能力, 当过程处于稳态时, 99.73%的产品落在 6σ范围内。
过程能力指数Cp(process capability index)=T/6σ[13], 即过程

加工质量(6σ)满足技术要求(T)的能力。Cp值越大, 表明加

工质量越高, Cp值与过程能力的评价详见表 1。 

2.2.3  过程异常分析方法 

5WHY 分析法是分析问题根本原因的方法之一。

5WHY分析法又称“5问法”, 也就是对一个问题点连续以 5

个“为什么”来自问, 以追究其根本原因。虽为 5 个为什么, 

但使用时不限定只做 5 次为什么的探讨, 应该以找到根本

原因为原则, 有时可能只要 3次, 有时也许要 10次。5WHY

分析法的关键在于鼓励解决问题的人努力避开主观或自负

的假设和逻辑陷阱, 从结果着手, 沿着因果关系链条顺藤

摸瓜, 直至找出原有问题的根本原因[14]。 

2.2.4  统计分析方法 

利用统计软件 Excel 2010和Minitab 17进行数据处理

和统计分析。 

3  结果与分析 

3.1  压丸装量数据分析 

压丸内容物重量, 即装量的控制图如图 1所示。从图

中可以看出, 第 2 个小时的样本标准差超出下控制限, 第

16 个小时的样本标准差超出上控制限, 属于异常现象, 需

要对该异常现象进行原因分析。 

压丸装量控制的过程能力分析结果见图 2, 根据 SPC 

 

表 1  Cp 值的评价参考[2] 

Table 1  Evaluation reference of Cp value 

Cp值的范围 级别 过程评价参考 

Cp≥1.67 Ⅰ 过程能力高(应视具体情况而定) 

1.33≤Cp＜1.67 Ⅱ 过程能力充分, 表示技术管理能力已很好, 应继续维持 

1.00≤Cp＜1.33 Ⅲ 过程能力充足, 但技术管理能力较勉强, 应设法提高为Ⅱ级 

0.67≤Cp＜1.00 Ⅳ 过程能力不足, 表示技术管理能力已很差, 应采取措施立即改善 

Cp＜0.67 Ⅴ 过程能力严重不足, 表示应采取紧急措施和全面检查, 必要时可停工整顿 
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图 1  压丸装量 x - s控制图 

Fig. 1  x - s control chart of capsule loading 
 

 

 
 
 

图 2  压丸装量控制的过程能力分析 

Fig. 2  Process capability analysis of capsule loading control 
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手册第 2 版[15]中的判异准则进行判异统计。由图可知, 压

丸装量控制的过程能力指数为 0.99, 过程能力级别为Ⅳ, 

即过程能力不足, 表示技术管理能力已很差, 应采取措施

立即改善。 

3.2  内容物重量波动原因分析 

针对失效模式—软胶囊产品装量不稳定, 组织生产、

设备和质量相关人员一起进行 5WHY析, 找到失效的根本

原因。装量不稳定表现为装量不足和装量偏高, 最终分析

出的根本原因包括设备、方法及人员等方面的问题。分析

结果见表 2。 

3.3  与 HACCP 相结合的控制措施 

针对 5WHY 分析得出的根本原因制定的纠正预防

措施如表 3 所示, 将制定的措施加入 HACCP 计划中落

实执行。 

3.4  控制效果评估 

将根据 5WHY分析制定的改进措施与HACCP计划控

制措施结合, 落实到实际生产操作过程中, 监督执行, 持

续改进, 3个月后, 重新收集内容物重量数据。剔除第 1次

监控数据中的异常点, 加入第 2 次的监控数据, 重新制作

压丸内容物重量的 x -s控制图, 如图 3所示。 

将改进前后的控制图进行对比, 发现样本均值的上

下控制限缩窄了 7.86%; 从样本点分布的均匀度来看, 改

进前有 2 个点超出控制限, 改进后所有点均匀分布在上下

控制限内, 且后 10个监控数据的均匀度优于改进前, 标准

差降低了 7.84%, 说明改进后胶囊的重量更稳定, 波动更

小, 过程更受控。 

改进后的过程能力指数分析见图 4, 过程能力指数为

1.11, 属于过程能力级别的第Ⅲ级, 即过程能力充足, 但技

术管理能力较勉强, 应设法提高为Ⅱ级。改进后的过程能

力指数相对改善前提高了 12%, 产品的不合格率降低, 且

仍有进一步改进的空间。具体数据对比见表 4。 

4  结  论 

本研究将 SPC 应用于软胶囊压丸过程中的重量控制, 

取得了一定的成效, 为 SPC应用于软胶囊生产的其他工序

奠定了基础, 如用于化胶的粘度、配料的均匀度及收丸的

水分控制等。通过详细的数据统计分析、原因分析、措施

的制定和落实, 使 SPC的应用落实到软胶囊生产的各个工

序, 才能真正做到从预防的角度对软胶囊产品的生产全过

程进行控制, 从而提高过程能力, 保持过程稳定, 从而保

证产品质量, 降低不合格率。 

 

 
 
 
 

图 3 压丸内容物重量 x - s控制图 

Fig. 3 x - s control chart of loading weight 
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表 2  软胶囊产品装量不稳定的 5WHY 分析 
Table 2  5WHY analysis for unstable loading weight of soft capsule products 

失效模式 why1 why2 why3 why4 why5 

软胶囊产

品装量 

不稳定 

装量不足 来自喷体的物料不足 料斗物料不足 未及时补充料斗中的料液 设备无自动补充料液功能

装量不足 来自喷体的物料不足 喷体堵塞 物料颗粒过粗 物料研磨不充分 

装量不足 来自喷体的物料不足 喷体堵塞 喷体清洁不彻底 员工未按要求清洁 

装量不足 来自喷体的物料不足 滤网孔径过小 滤网孔径未验证 —— 

装量不足 料泵中的胶垫密封不好 密封件磨损 长时间使用未更换 —— 

装量不足 料泵中的胶垫密封不好 密封件材质问题 —— —— 

装量不足 料泵中的胶垫密封不好 机头组装不当 员工不清楚组装流程 未形成标准化组装流程 

装量不足 喷体与模具不同步 员工不清楚调节方法 未形成标准化调节方法 
 

装量不足 注料时间不足 活塞行程调节手轮角度不当 员工不清楚调节方法 未形成标准化调节方法 

装量偏高 注料时间过长 活塞行程调节手轮角度不当 员工不清楚调节方法 未形成标准化调节方法 

 
表 3  装量控制的纠正预防措施 

Table 3  Corrective and preventive actions for loading control 

序号 根本原因 纠正预防措施 

1 设备无自动补充料液功能 设备技术改造, 增加“液面到达警戒线自动上料”功能 

2 物料研磨不充分 颗粒不均匀的物料使用三辊研磨机充分研磨后上料 

3 员工未按要求清洁 培训员工按清洁标准操作规程操作 

4 滤网孔径未验证 验证不同品种合理的滤网孔径并规范化使用 

5 料泵中的胶垫长时间使用未更换 验证更换周期并定期更换 

6 未形成标准化组装流程 将机头组装流程和要求标准化并培训员工执行 

7 未形成活塞行程调节手轮的标准化调节方法 将活塞行程调节手轮角度的调节方法标准化并培训员工执行 

 

 
 

图 4  压丸装量控制的过程能力分析 

Fig. 4  Process capability analysis of capsule loading control 
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表 4  改进前后的过程能力对比分析 
Table 4  Comparative analysis of process capability before and after improvement 

 
样本均值(n=20) 样本标准差(%) 过程能力指数 过程能力级别 

改进前压丸内容物重量 1000.775 3.124 0.99 Ⅳ级 

改进后压丸内容物重量 1000.554 2.879 1.11 Ⅲ级 
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