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过程能力指数在粉末直压工艺研究中的应用 

罗碧青#*, 蔡良平#, 黄  玲, 张旭光 
(汤臣倍健股份有限公司, 珠海  519040) 

摘  要: 目的  研究普通型微晶纤维素及 102 型微晶纤维素对粉末直接压片的 B 族维生素片片重稳定性的影

响, 选出最适合制备 B 族维生素片的微晶纤维素应用方案。方法  以可衡量片重稳定性的过程能力指数为主

要评价指标, 关联压片压力、脆碎度及崩解时间为辅助评价指标, 分别考察普通型微晶纤维素、102 型微晶纤

维素及两者以不同比例组合使用时制备 B 族维生素片的工艺顺应性。结果  在粉末直接压片中, 普通型微晶

纤维素及 102 型微晶纤维对 B 族维生素片的压片压力、脆碎度及崩解的影响差异较小; 102 型微晶纤维素的片

重稳定性明显优于普通型微晶纤维素, 但两者以 3:1 的比例组合使用, 是最适合的使用方案。结论  在粉末直

接压片的工艺研究中, 借助过程能力指数, 可获得较高性价比的工艺配方。 
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Application of process capability index in powder direct pressing process 

LUO Bi-Qing#*, CAI Liang-Ping#, HUANG Ling, ZHANG Xu-Guang 
(By-Health Co. Ltd, Zhuhai 519040, China) 

ABSTRACT: Objective  To study the effects of ordinary microcrystalline cellulose and 102 type microcrystalline 

cellulose on the stability of B-Complex vitamins tablets, which was directly pressed by powder, in order to find out 

the most suitable scheme for the preparation of B-Complex vitamin tablets. Methods  With the process capability 

index as the main measurement, the pressure, fragility and disintegration time as the secondary indexes, the process 

compliance of ordinary microcrystalline cellulose, 102 type microcrystalline cellulose and their combination in 

different proportions were investigated. Results  In powder direct compression, the influence of ordinary 

microcrystalline cellulose and 102 type microcrystalline cellulose on the compression pressure, fragility and 

disintegration of B-Complex vitamin tablets was similar. The stability of tablet weight of 102 type microcrystalline 

cellulose was significantly better than that of ordinary microcrystalline cellulose, but their combination in the ratio of 

3:1 was the most suitable scheme. Conclusions  In the process research of powder direct compression, the process 

formula which has a good ratio of property to price can be obtained with the help of process capability index. 

KEY WORDS: process capability indices; statistical process control; direct powder compression; microcrystalline; 

tablet weight variation tolerances 
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1  引  言 

粉末直接压片[1,2]是将原料药的粉末与适宜的辅料混

合均匀后, 直接压制成片的工艺, 与传统的将粉末先造粒

再压片的工艺相比, 具有工艺简单、节能省时, 质量稳定

的优势, 但目前粉末直接压片在国内的使用率仍处于较低

水平。在制药行业, 药片的片重稳定性是衡量片剂质量的

重要指标, 物料的流动性对片重的稳定性有重要影响, 造
粒是改善粉体流动性的常用方法, 粉末直接压片因无造粒

的工艺步骤, 对辅料的流动性的要求较高。国内辅料大多

数流动性不能满足要求, 而可直压的辅料售价相对较高, 
被认为是制约粉末直接压片工艺推广应用的因素之一[1,2]。

本研究中使用的微晶纤维素 (microcrystalline cellulose, 
MCC)因具有良好的压缩成型性, 是制剂工业中广泛使用

的辅料[3], 分为普通型、102 型等多个型号, 普通型的流动

性较差, 适用于湿法造粒, 102 型具有较好的流动性, 用于

粉末直接压片[4], 两者由于原料及生产工艺不同, 生产成

本存在较大的差异, 102 型的价格通常是普通型的 2 倍。 
本研究中的 B 族维生素片, 内含维生素 B1、维生素

B2、维生素 B6、维生素 B12 等多种维生素成分, 采用粉末

直接压片工艺生产。本品的小试结果显示, 普通型 MCC
及 102 型 MCC, 均可以满足本品的硬度、脆碎度、崩解时

限及片重差异的要求, 且经稳定性试验后各指标均符合质

量要求。考虑到使用普通型 MCC 的成本优势及对片重稳

定性潜在的负面影响, 为进一步确认普通型是否可用于粉

末直接压片, 故将这两款微晶纤维素都进行中试确认, 并
额外设置了 3 个这两款微晶纤维素组合使用的方案, 借助

过程能力指数[5](process capability index, Cp)来衡量这 5 个

微晶纤维素应用方案的片重稳定性。 
过程能力是处于稳定状态下过程的实际“加工”能力, 

它决定于各种质量因素(人员、机器、材料、方法、环境、

测量等), 过程能力指数反映过程能力满足产品质量要求

的程度, 指数值越高, 表明工序加工的能力越强, 但从经

济和质量两方面的要求来看, 过程能力指数应在一个适当

的范围内取值, 并非越高越好, 具体的等级评价表可参考

表 1。过程能力指数是六西格玛管理中用于评估生产过程

质量的重要工具 , 已广泛应用于纺织、缫丝生产等制造  
业[6,7], 在实际应用中, 常通过 Cp 和 Cpk 两个数值来分析

过程的改进方向, Cp 反映过程的潜在能力指数, 实际过程

能力指数用 Cpk 表示, Cpk≤Cp。本研究利用潜在过程能力

指数 Cp, 考察普通型微晶纤维素、102 型微晶纤维素及两

者组合用于粉末直接压片时片重稳定性的差异, 并关联压

片压力、脆碎度及崩解时间为辅助评价指标, 以期挑选出

最适合 B 族维生素片的微晶纤维素应用方案。 

2  材料与方法 

2.1  材  料 

B 族维生素预混料(自制, 组成包括由德国巴斯夫、瑞

士帝斯曼等公司生产的维生素 B1、维生素 B2、维生素 B6、

烟酰胺、泛酸钙、生物素、叶酸及保龄宝生物股份有限公

司生产的麦芽糊精); 低取代羟丙纤维素(安徽山河药用辅

料有限公司); 二氧化硅(湖州展望药业有限公司); 硬脂酸

镁(安徽山河药用辅料股份有限公司); 普通型 MCC(安徽

山河药用辅料股份有限公司); 102 型 MCC(ISP 领先特品公

司台湾明台工厂)。 

2.2  仪器设备 

HGD-4000 型固定料斗混合机(浙江迦南科技股份有

限公司); SCS-0.3 型地磅、ME802 型电子天平[赛多利斯科

学仪器(北京)有限公司]; Topsizer 型激光粒度分析仪(珠海

欧美克仪器有限公司); BT-1001 型智能粉体特性测试仪(丹
东百特仪器有限公司); P3030 型高速压片机[菲特(南京)压
片机械有限公司]; YD-4 型片剂硬度测试仪(天津鑫洲科技

有限公司); CJY-300C 型片剂脆碎度测定仪(上海黄海药检

仪器有限公司)。 

2.3  生产配方及工艺 

将 B 族维生素预混料、微晶纤维素、低取代羟丙纤维

素、二氧化硅和硬脂酸镁混合均匀后用 12 mm 圆形模具压

制成片, 规格: 492.5 mg/片, 片重控制上限: USL=514 mg, 
片重控制下限: LSL=471 mg, 配方如表 2 所示。 

 

表 1  过程能力等级评价表 
Table 1  Process capability level evaluation table 

质量水平 Cp 值范围 过程能力分析 产品合格率/% 对策 

特级 Cp≥1.67 过剩 几乎无不合格 可为提高效率或降低成本放宽波动幅度 

1 级 1.67＞Cp≥1.33 充足 99.99～100 降低监测频率, 但应继续保持 Cp≥1.33 

2 级 1.33＞Cp≥1 尚可 99.74～99.99 加强过程控制与检验 

3 级 1＞Cp≥0.67 不足 95.56～99.74 应当采取措施加以改进 

4 级 0.67＞Cp 过低 ＜95.56 停产, 对过程全面改进 
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表 2  B 族维生素片的配方 
Table 2  Formula of B-Complex vitamins tablets 

物料名称 10 万片用量/kg 

B 族维生素预混料 9.550 

微晶纤维素 35.000 

低取代羟丙纤维素 3.500 

二氧化硅 0.950 

硬脂酸镁 0.250 

 

2.4  实验方法 

将产品配方中的微晶纤维素分为普通型 MCC 和 102
型 MCC, 以及这 2 种型号的微晶纤维素以不同比例组合使

用, 设置不同的实验组(其他原辅料选用同一批号的物料), 
具体见表 3。 

 
表 3  实验方案 

Table 3  Experimental scheme 

方案编码 普通型 MCC 102 型 MCC 

1 4 0 

2 3 1 

3 2 2 

4 1 3 

5 0 4 

 
按 80 万片的用量称备物料, 混合均匀后, 取样测定

物料的粒径和休止角, 并以 40 万片/h 的生产速度(备注: 
压片机安装双头冲, 实际转台速度为 34 转/min)进行压片, 
片重控制范围为 471～514 mg, 硬度标准是(19±3) kg/cm², 
崩解时间≤45 min, 脆碎度＜1%, 试压确认各指标符合内

控标准后进行压片, 记录压片机主压力显示值。在压片过

程中每 10 min 取样 1 次, 两边出料口各取样 5 片, 全程取

样 130 片, 测量样品片重并收集数据, 确认过程稳定且输

出数据符合正态分布后, 按参考文献的公式计算过程能力

指数[5]｛备注: Cp=(USL-LSL)/6σ, USL 为规格上限, LSL 为

规格下限, σ是标准差, 是用来表征过程输出结果的离散程

度的指标, Cpk=min[(USL-μ)/3σ, (μ-LSL)/3σ], μ是过程输出

的均值｝。 

3  结果与分析 

3.1  粉体性质评价 

5 组配方的粉体学检测的结果见表 4。压片机在压片

过程中采用容积法进行分剂量, 压片速度越高, 会导致物

料填充越不完全[8], 因此, 物料的流动性对片重稳定性有

重要影响。粉体的粒径大小影响物料流动性, 粉体颗粒若

粒径过细, 容易因自发的附着和凝聚而影响流动性, 一般

情况下, 粒径＜100 μm 时流动性差。休止角是衡量粉体流

动性的一个常用指标, 一般认为休止角 α＜30 °时流动性

很好, α＞45 °时流动性差, 但实际生产中 α＜40 °即可满足

分剂量的生产要求[9]。从表 4的检测结果看, 由于MCC-102
的粒径较普通型 MCC 的大, MCC-102 的比例越高, 物料的

流动性就越好(休止角越小), 但从休止角的测试值来看, 5
组样品的物料流动性, 实际上差异不大, 理论上均可满足

压片工序生产要求。 

 
表 4  粉体学检测结果 

Table 4  Powder test results 

方案编码 D90/μm D60/μm D10/μm 休止角/°

1 166.65 83.08 19.58 30.67 

2 182.56 85.24 23.45 28.51 

3 197.34 87.96 26.06 26.27 

4 205.41 89.18 30.27 24.56 

5 208.82 91.16 35.20 22.45 

 
3.2  压片工艺质量评价 

5 个实验方案在同一台压片机, 由同一个工人进行压

片操作, 按照产品内控标准进行压片, 首检时取样 20 片, 
逐片称量确认, 硬度、脆碎度及崩解采用中国药典 2015 版

四部的方法进行测量, 具体数据如表 5 所示, 5 个方案的产

品质量, 均符合要求。对比各方案的压片结果可看出, 压
制相同的硬度, 所需的主压力相差无几, 片子脆碎度比较

接近, 但 5 个方案的片重波动范围及片子崩解存在一定差

异, 呈现的趋势是 102 型 MCC 的比例越高, 片重越稳定, 
崩解越快, 这主要是由于这两款微晶纤维素的干燥工艺的

差异所导致的, 与普通型微晶纤维素相比, 采用喷雾干燥

工艺的 102 型微晶纤维素结构圆整[10], 流动性较好, 且保

留了疏松多孔的结构, 崩解性能较好。 

3.3  片重稳定性评价 

(1)方案 1 抽样 130 片, 具体的片重数据如表 6 所示。 
用表 6 的样本数据绘制控制图, 确认方案 1 的生产过

程稳定, 上表所示的样本数据总体接近正态分布, 符合过

程能力指数计算的前提条件。经计算得出均值为 492.7, 样
本的标准差为 9.06, Cp 值为 0.79, Cpk 值为 0.78。 

(2)方案 2 抽样 130 片, 具体的片重数据如表 7 所示。 
用表 7 的样本数据绘制控制图, 确认方案 2 的生产过

程稳定, 上表所示的样本数据总体接近正态分布, 符合过

程能力指数计算的前提条件。经计算样本均值为 493.33, 
样本的标准差为 7.62, Cp 值为 0.94, Cpk 值为 0.90。 

(3)方案 3 抽样 130 片, 具体的片重数据如表 8 所示。 
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表 5  压片结果 
Table 5  Compression results 

方案编码 主压力/KN 片重范围/mg 硬度/(kg/cms) 脆碎度 崩解/min 工艺判断 

1 28.3 477～511 17.8～21.9 0.05% 25 符合预期 

2 28.1 478～510 17.9～21.8 0.04% 21 符合预期 

3 27.5 483～508 18.4～21.7 0.05% 17 符合预期 

4 27.3 482～504 18.5～21.8 0.04% 15 符合预期 

5 27.1 483～504 18.1～21.9 0.05% 13 符合预期 

 
表 6  方案 1 抽样 130 片的片重数据(mg) 

Table 6  Weight data of 130 tablets sampled in scheme 1 (mg) 

编号 第 1 组 第 2 组 第 3 组 第 4 组 第 5 组 第 6 组 第 7 组 第 8 组 第 9 组 第 10 组 第 11 组 第 12 组 第 13 组

1 486 490 487 487 497 488 493 490 486 487 499 487 471 

2 477 497 508 498 511 498 490 503 493 483 489 479 495 

3 506 482 492 489 495 494 495 500 499 486 495 498 483 

4 499 506 486 483 505 512 483 496 504 481 494 481 486 

5 494 487 489 493 496 484 488 483 482 490 496 476 472 

6 509 508 480 498 495 498 503 501 485 492 486 493 484 

7 498 499 497 486 490 501 493 489 500 498 475 501 499 

8 500 489 488 508 493 493 509 496 493 489 492 504 490 

9 503 481 503 483 482 514 474 506 490 478 487 475 497 

10 496 511 492 491 486 496 503 499 497 504 491 488 493 

 
表 7  方案 2 抽样 130 片的片重数据(mg) 

Table 7  Weight data of 130 tablets sampled in scheme 2 (mg) 

编号 第 1 组 第 2 组 第 3 组 第 4 组 第 5 组 第 6 组 第 7 组 第 8 组 第 9 组 第 10 组 第 11 组 第 12 组 第 13 组

1 502 482 499 494 487 500 495 492 477 495 503 494 490 

2 495 486 481 486 495 501 486 486 495 501 496 500 493 

3 488 505 484 493 492 511 503 489 498 493 500 491 489 

4 497 477 479 499 485 484 498 498 495 505 493 505 492 

5 495 493 507 500 488 492 493 493 494 491 479 498 485 

6 487 485 495 481 483 491 503 502 496 491 484 482 482 

7 497 482 494 491 506 488 491 497 502 493 493 498 494 

8 493 509 502 502 489 492 503 496 500 487 487 492 506 

9 489 493 510 481 496 492 497 479 491 502 500 485 505 

10 510 490 498 493 489 485 489 501 489 478 492 494 497 
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用表 8 的样本数据绘制控制图, 确认方案 3 的生产

过程稳定 , 上表所示的样本数据总体接近正态分布 , 符
合过程能力指数计算的前提条件。按照表 8 数据计算, 配
方 3 抽样的均值为 493.72, 标准差为 5.87, Cp 值为 1.22, 
Cpk 值为 1.15。 

(4)方案 4 抽样 130 片, 具体的片重数据如表 9 所示。 
用表 9 的样本数据绘制控制图, 确认方案 4 的生产过

程稳定, 且表 9 的数据符合正态分布, 满足过程能力指数计

算的前提条件, 经公式计算, 表 9 的抽样数据均值为 492.57, 

标准差为 4.88, 配方 4 的 Cp 值为 1.47, Cpk 值为 1.46。 
(5)方案 5 抽样 130 片, 具体的片重数据如表 10 所示。 

将表 10 的样本数据绘制控制图, 确认方案 5 的生产

过程稳定, 数据分布符合正态分布, 样本均值为 493.68, 

标准差 3.86, Cp 值为 1.84, Cpk 值为 1.75。 

3.4  过程能力分析 

为便于分析, 将 5 个方案的过程能力分析的关键数据

进行汇总, 如表 11 所示。 
 

表 8  方案 3 抽样 130 片的片重数据(mg) 
Table 8  Weight data of 130 tablets sampled in scheme 3 (mg) 

编号 第 1 组 第 2 组 第 3 组 第 4 组 第 5 组 第 6 组 第 7 组 第 8 组 第 9 组 第 10 组 第 11 组 第 12 组 第 13 组

1 495 497 492 491 495 495 497 491 491 490 500 493 493 

2 499 495 489 486 496 500 482 498 489 495 486 499 487 

3 497 500 489 483 499 484 489 490 485 502 488 498 497 

4 506 494 495 488 493 493 491 503 502 503 496 506 484 

5 487 492 488 499 499 503 489 498 497 497 490 491 494 

6 496 489 491 494 498 494 501 492 490 502 483 496 495 

7 498 482 497 492 503 497 494 490 494 483 490 485 493 

8 487 500 490 494 489 491 490 494 504 494 493 496 492 

9 482 493 497 501 498 490 495 500 487 502 487 484 483 

10 500 495 488 489 496 492 495 502 493 503 508 486 504 

 
 

表 9  方案 4 抽样 130 片的片重数据(mg) 
Table 9  Weight data of 130 tablets sampled in scheme 4 (mg) 

编号 第 1 组 第 2 组 第 3 组 第 4 组 第 5 组 第 6 组 第 7 组 第 8 组 第 9 组 第 10 组 第 11 组 第 12 组 第 13 组

1 497 502 493 491 491 493 488 492 493 487 487 492 492 

2 500 499 488 482 484 499 501 494 486 487 492 497 487 

3 488 490 495 488 504 497 495 487 503 488 501 499 483 

4 494 489 487 491 492 485 490 490 490 497 490 494 499 

5 493 490 483 485 491 492 498 495 494 490 496 497 500 

6 496 487 486 495 491 491 489 499 491 486 489 501 494 

7 490 491 490 487 492 492 494 493 494 490 487 494 503 

8 495 494 497 498 496 496 487 496 495 485 493 489 487 

9 492 496 503 493 489 492 495 496 487 501 493 494 493 

10 485 483 498 491 497 491 491 496 499 490 493 493 499 
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表 10  方案 5 抽样 130 片的片重数据(mg) 
Table 10  Weight data of 130 tablets sampled in scheme 5 (mg) 

编号 第 1 组 第 2 组 第 3 组 第 4 组 第 5 组 第 6 组 第 7 组 第 8 组 第 9 组 第 10 组 第 11 组 第 12 组 第 13 组

1 493 495 496 492 494 492 500 490 504 497 493 497 497 

2 491 487 491 501 490 495 495 489 498 490 492 497 490 

3 489 491 500 495 486 489 497 487 496 492 491 496 493 

4 495 495 487 492 490 500 492 494 494 499 498 492 496 

5 499 496 492 488 501 494 498 493 486 494 488 498 494 

6 490 491 496 491 488 493 489 502 490 493 504 487 499 

7 497 495 497 493 494 498 496 495 493 491 493 489 495 

8 485 492 490 495 492 498 492 497 496 490 494 495 499 

9 492 500 499 494 488 493 493 497 489 496 496 492 492 

10 491 491 498 494 493 492 493 489 498 495 489 494 493 
 

表 11  5 组配方过程能力分析的关键指数汇总 
Table 11  Summary of key indices for 5 groups of formulation 

process capability analysis 

实验编码 样本均值 标准差 Cp Cpk 

1 492.70 9.06 0.79 0.78 

2 493.33 7.62 0.94 0.90 

3 493.72 5.87 1.22 1.15 

4 492.57 4.88 1.47 1.46 

5 493.68 3.86 1.85 1.75 
 

从表 11 中每组实验中的样本均值可看出, 由于压片

过程中的实际控制的平均片重与规格中心 492.5 mg 比较

接近, Cpk 与 Cp 的数值差距非常小, 表明当前的过程能力

非常接近过程的潜在能力, 每个方案的过程能力若需要进

一步提高, 均应从缩小片重分布的离散程度着手。由于Cpk
≤Cp, Cpk 数值同时受到均值及标准差的影响, 实际可通

过调整填充深度来调节片子的平均片重, 使 Cpk 的数值趋

近于 Cp, 故本研究就以假定均值与规格中心重合的潜在

过程能力指数 Cp 来比较这 5 个配方的片重稳定性。 
配方 1 的 Cp 值为 0.79, 1＞Cp≥0.67, 质量水平为 3

级, 表示过程能力不足, 产品质量得不到保障, 已有部分

产品的片重超出质量标准范围, 需要分析片重离散程度大

的原因, 采取适当的措施加以改进。 
配方 2 的 Cp 值为 0.94, 其满足“片重稳定”质量要求的

能力较配方 1 略有改善, 但从 Cp 的数值分析, 1＞Cp≥0.67, 
质量水平仍处于3级水平, 表明过程能力不足, 结合Cpk的数

值分析, 配方 2 主要问题是片重波动范围较大, 仍有较大比

例的不合格品产生, 应该设法缩小片重数值的分散程度。 
配方 3 的 Cp 值为 1.22, 1.33＞Cp≥1, 质量水平为 2 级, 

表示过程能力尚可, 需用控制图等对工序进行控制或增加

质量监控的频率, 以便及时发现不合格品, 但试验中的监测

频率为 10 min 1 次, 加大监控频率不具有可行性。 
配方 4 的 Cp 值为 1.46, 质量水平为 1 级, 过程能力充

分, 能保证产品的质量, 目前的监测频率为 10 min 1 次, 
若将监控频率增加到与生产实际较切合的 15 min 1 次, 仍

能保持在 Cp≥1.33 的水平, 则可以采用此方案进行生产。 
配方 5 的标准差是 5 组配方中最小的, 说明配方 5 的

片重波动范围最小, 片重最稳定, Cp值为 1.84≥1.67, 质量

水平为特级, 过程能力过剩, 可以考虑在压片机能力允许

的范围内, 进一步提高压片的生产速度。 

4  结论与讨论 

粉末直接压片及高速压片是片剂生产的必然趋势[11], 
要求辅料工业不断推陈出新, 研制出流动性及可压性兼优

的物料, 但这并不意味要将国产的普通辅料弃之不用。在

本研究中, 普通型微晶纤维素和 102 型微晶纤维素的可压

性差异较小, 虽然在崩解及片重稳定性方面略有不足, 但
均符合产品生产的内控标准。若只以压片压力、硬度、崩

解时间、脆碎度及片重波动范围这几个常规的指标来衡量, 
有可能会直接采用方案 1, 或是趋利避害, 选择方案 3。 

片重稳定性作为压片生产的关键指标, 但由于抽样的局

限性, 传统的片重差异检查, 并不能很准确地反映整个生产

过程的稳定性。本研究的 5 个方案, 在压片工序的首检中, 方
案 3、方案 4、方案 5 的波动幅度比较接近, 若单纯看抽检的

片重数据, 这 3 个方案片重稳定性的差距是难以察觉的, 但
以过程能力指数 Cp 值来衡量, 即可将这差距放大。这 5 个方

案在压片过程中, 都存在不同程度的波动, 造成波动的因素, 
可从人、机、料、法、环、测这 6 个方面进行分析, 然而这 5
个方案, 在设计方案及实施压片时, 就已经刻意控制, 使人、

机、法、环、测这 5 个方面的条件一致, 各原辅料的批号一

致, 唯一的变化点就是普通型 MCC 和 102 型 MCC 在各组配

方中的比例, 也就是说普通型 MCC 和 102 型 MCC 在配方中

的占比, 是不同配方的输出结果的差异所在。物料的流动性

与片重稳定性息息相关, 依照经验得出的休止角＜40 °, 未必

能够满足高速压片对物料流动性的要求。以传统的休止角＜

30 °的物料流动性则优来衡量, 这5个配方的物料流动性都属

于优等, 且彼此间的差异很小, 结合这 5 个方案的休止角和

Cp 值的可看出, 102 型 MCC 含量最高的配方 5 流动性最好, 
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片重最稳定, 这与 102 型微晶纤维素适用于粉末直接压片的

经验相吻合。但从配方的性价比出发, 102 型 MCC 与普通型

型MCC以3:1的比例组合使用的方案4是最符合企业实际的, 
该方案可同时兼顾生产成本和产品质量。 

过程能力指数近年来在保健食品、制药工业的研究应

用日渐增多, 但主要集中于产业化生产过程中的质量监控, 
使用过程能力指数结合 5M1E 分析和 5WHY 分析, 分析过

程缺陷的原因并制定解决措施[12‒14], 但在产品的研发阶段

的应用案例较少见。粉末直接压片由于国内辅料发展现状

的限制等原因, 目前的应用比例不高[1,2], 微晶纤维素是粉

末直压工艺中应用最广的辅料[15‒17], 本研究使用过程能力

指数, 确认粉末直接压片工艺中普通型微晶纤维素与 102
型微晶纤维素的组合使用的应用方案, 也为普通型 MCC
的应用拓展提供参考, 对粉末直接压片工艺中的其他辅料

选择等工艺研究, 具有一定的借鉴意义。 
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