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摘 要：从质量管理的发展、我国包装企业质量管理现状及其实施统计过程控制的必要性出发，分析了
-统计过程控制的意义及其控制的核心工具——控制图。在此基础上，利用均值 -极差（X-R）控制图对复合

过程中包装溶剂残留量进行了分析与监控。该项工作可以使现场人员及时发现相应的过程波动及缓慢变异，

从而发现自身过程质量控制的不足之处。此外，该方法还为品质管理人员评定半成品、成品质量提供了客

观依据。
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Abstract：The meaning of statistical process control and the control core tool-control charts are analyzed from the
aspects of quality management development, the quality management in China's packaging industry and the necessity of

-
applying statistical process control in packaging enterprises. On the basis of it, X-R control chart is used to analyze and
monitor the packaging solvent residual quantity during the compound process. The on-site personnels can find the
deficiencies in their own process quality control through detecting the correlative process fluctuation and the slow variation.
In addition, SPC provides objective basis for quality management personnels to assess the quality of semi-products or
products.

-
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1 质量管理的发展与我国包装质量

随着工业发展的加快和人们对产品质量要求的

提高，世界各国对质量管理的研究也不断地向前发

展。从早期小作坊生产时的操作者检验、到检查与

操作分开的工长质量管理、到成立专职的检验部门，

从各自的质量要求到形成统一的标准，从事后检验、

全数检验到预先控制、抽样检验，从手工检验发展

到计算机辅助质量管理，在近 100年的时间里，质量

管理现状
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管理形成了一些比较成熟的理论[1]。

1921年，质量检验作为管理职能从生产过程中
分离开来，从而建立了专职检验制度，这是一种事

后把关的管理制度，检验信息的反馈不是很及时[2]，

其后，抽样检验理论的提出为质量检验和控制理论

奠定了基础[2]。20世纪 30年代提出的统计质量控制
（statistical quality control，SQC）理论，创造了进行质
量控制的工具——控制图。1982年中国张公绪首创
了 2种质量（总质量和分质量）控制理论，这使统计
质量控制从理论转变为统计过程诊断与控制[ 4 ]。后

来日本也整理出了简便易行的质量控制 7种工具[5]。

1987年，为适应国际间贸易发展的需要，国际标准
化组织在总结各国质量保证制度经验基础上，颁布

了 ISO9000《质量管理和质量保证》标准，并于 1994
和 2000年进行了修改，形成了全球通用的行业质量
管理标准[6]。20世纪 80年代后期，随着计算机技术
的发展，质量管理又出现了很多创新的实践方法。

1985年，Uirich Remblod首先提出了质量控制的系统
观和计算机支持的质量控制系统功能；1987年，Tuttle
对计算机辅助质量（computer aided quality，CAQ）系
统的概念进行了总结；同时Kapoor提出了集成质量
系统（integration quality system，IQS）的概念[7]。在

已有的这些理论中，影响较大的是统计过程控制

SPC和六西格玛原则这 2个理论。
我国质量管理研究相对而言起步较国外晚，20

世纪 80 年代后才引入了日本的全面质量管理思想，
当时因为受计划经济的影响，整个社会形成了“重

产值、轻质量、重速度、轻效益”的观念，针对这

样的状况，我国从 1987— 2002年陆续颁布了一系列
国家质量体系标准，并不断进行修订和完善，这就

标志着质量管理理论向着系统化、规范化、国际化

和科学化的新高度且更全面深入的方向发展[8]。

我国逐步形成社会主义市场经济，信息技术日

益进步，新的企业类型特别是企业集团与跨国公司

产生，这些都给质量管理提出了更高要求。质量管

理系统从单一纯粹的信息管理功能，逐步发展到从

供配管理至产品开发、生产制造和售后服务等整个

经营全程的质量管理功能，对各种信息进行全面的

管理、监控和分析。通过质量监控企业可以更大幅

度地降低原材料采购成本，降低生产成本，同时降

低质量成本与售后支出，且能保证原材料、产品和

售后服务质量的受控，使企业质量管理水平不断提

升，从而提高企业竞争力[9]。

现在有越来越多的包装企业意识到，中国加入

世贸组织以后，企业逐渐面临着全球化的产品竞争，

而产品竞争取胜的关键就是以质取胜。所谓质量无

国界，即我国企业要想参与到全球产业链之中，它

们就必须按照国际统一的质量管理标准与方法进行

全面质量管理，建立以企业产品质量优势为核心的

“新质量管理体系”[10 ]。依靠传统的质量管理方法再

也不足以解决企业的质量管理问题，信息化的质量

管理己成为企业的必然选择[11]。

2 包装企业统计过程控制的意义

SPC应用于制程中的改善活动，是一种方法论，
也是一种改善及管制制程的机制[12 ]。它根据测量或

反馈信息及时发现系统性因素出现的征兆，并采取

措施消除其影响，使过程维持在仅受随机性因素影

响的受控状态，以达到过程质量预期控制的目的。具

有强调全员参与、用科学方法、从整个过程、整个

体系出发来解决问题，用于服务过程和一切管理过

程等特点[13]。

在包装生产过程中，产品质量的波动是不可避

免的。它是由人、机器、材料、方法和环境（在质

量管理中通常将以上 5个要素简称为 4M1E）等基本
因素的波动影响所致。波动分为正常波动和异常波

动 2种[12]。正常波动是偶然因素（或随机性因素）造

成的，属于不可避免因素，这种随机因素对产品质

量影响较小，在技术上难以消除，在经济上也不值

得消除。异常波动是由异常因素（系统性因素）造

成的，这种波动对产品质量影响很大，但能够采取

措施避免和消除。

过程波动具有统计规律性，当过程受控时，过程

特性一般服从稳定的随机分布（如正态分布）；而失

控时，过程分布将发生改变[14]。SPC正是利用过程波
动的统计规律性对过程进行分析控制。因而，它强

调过程在统计受控的状态下运行，从而使产品和服

务稳定地满足顾客要求。

SPC能够给包装企业各类人员都带来好处。如对
生产第一线的操作者，可用 SPC方法改进他们的技
术水平；对于质量管理人员，可用 SPC方法消除生
产部门与质量管理部门之间的矛盾；对于领导干部，

可用 SPC方法控制产品质量，减少返工与浪费，避
免出废品、次品，从而降低生产成本，提高生产率。

因此，利用 SPC进行包装企业的质量监控和管理是
十分有意义的。

3 统计过程控制的核心工具

统计过程控制的核心工具是控制图，它是对生
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产过程中产品质量状态进行统计控制的工具，是质

量控制中最重要的工具之一[13 ]。按控制图分析和监

控的质量特性数据类型来分，可将控制图分为计量

值控制图和计数值控制图，本文主要介绍计量值控

制图及其应用。

计量值控制图是用于分析和控制具有连续计量

属性的质量特性（如尺寸、密度、精度、温度等连

续变量）的控制图，其具有以下特点：

1）计量值控制图对发现异常状况的敏感性较
强，有助于及时查明原因，迅速纠正，其效果比计

数值控制图要好。

2）计量值控制图能提供比计数值控制图更多的
信息。均值（或中位数）控制图与极差（或标准差）

控制图联合使用，可对过程状况提供较详尽信息。

3）由于计量值控制图是对某一项质量特性进行
分析和控制，因此，计量值控制图多适用于关键过

程或关键质量特性控制项目，且适用于对生产过程

中的质量薄弱环节加强控制。

-
4 X- R 控制图对包装溶剂残留量的

4.1 分析与监控的必要性及标准

包装溶剂残留量是影响包装质量的重要参数之

一。由于溶剂残留量的大小可直接影响用户的安全，

因此，溶剂残留量必须受到严格的控制。

目前，我国软包装加工工艺中所用到的印刷油

墨和复合胶黏剂本身就含有一定量的溶剂，在加工

过程中还需要加入一定量的稀释溶剂来调节黏度，

以适应印刷及复合的工艺条件。

印刷油墨等材料常用的稀释溶剂有甲苯、丁酮、

异丙醇、二甲苯等。干式复合胶黏剂所用到的稀释

溶剂有醋酸乙酯，醇溶剂胶黏剂所用到的溶剂有乙

醇、甲醇等。这些稀释溶剂都是残留溶剂的源头。印

刷复合的基材虽然通过烘干系统烘干，但仍不能完

全排除残留的各种溶剂，这将对所包装的食品造成

污染，所以，“控制溶剂残留量，保证食品安全”已

成为软包装企业必须解决的问题。

我国在1996年6月1日实施的YY0236《药品包
装用复合膜通则》和 1999年 2月 1日实施的GB/T
10004— 1998《耐蒸煮复合膜袋》对溶剂残留都有规
定，要求溶剂总量一般应小于 10 mg/m2[15]。某些高档

食品生产企业，为使顾客更加放心使用，要求包装

生产厂家的溶剂残留量小于 5 mg/m2。我国 2002年修
订的YBB0013— 2002《药品包装用复合膜、袋通则
（试行）》首次提出苯类溶剂残留量必须小于3 mg/m2，

国内现在一般都参照此指标。

4.2 分析与监控应用实例

1）确定质量特性和抽样方案。
质量特性：包装溶剂残留量；

样本来源：日本摩登干式复合机，复合样张；

产品名称：××产品奶粉包装（PET/AL/Ny/CPE）
用复合薄膜，规格 10 cm× 10 cm；
抽样间隔：根据复合批量数确定抽样间隔，每隔

200 m随机按顺序抽取 5个复合样张，确定为 1个样
本，即样本大小 n＝ 5；
样本个数：抽取 20组样本；
测量仪器：津岛气相色谱仪GC-14C。

2）抽样、测量数据，并进行记录。按一定的抽
样方案[12]随机抽取 20组样张，测量其包装溶剂残留
量，将测量值输入到控制图数据表 1 中。

3）作分析用控制图。根据以上抽样测量的包装
溶剂残留量值，作分析用控制图如图 1。

4）分析包装生产过程是否处于统计控制状态。
-以图 1中的 X-R管制图分析，R管制图前面连续 8点

在中心线之下，是一种好的异常[12]（图 1分图 b）中
标 1处）。图中第 11~15连续 5个点为异常点（图 1分
图 b）中标 2处），R控制图自动报警。这是根据控制
图判异准则一：连续7点中有3个点接近控制界限（距
离控制界限在 1σ以内），即可判断过程异常。经生

分析与监控

表1 包装溶剂残留量控制图数据表

Table 1 The data table of control chart for
packaging solvent residual

包装溶剂残留量测量值 / (mg·m - 2)样本

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

1 0
1 1
1 2
1 3
1 4
1 5
1 6
1 7
1 8
1 9
2 0

X1

2.80
2.60
2.50
3.40
2.40
3.10
2.20
3.10
2.55
2.00
3.20
4.30
3.15
2.70
4.45
3.25
2.15
3.00
3.05
2.10

X2

2.70
3.00
2.20
2.65
2.00
2.25
2.50
1.60
3.15
2.90
3.70
2.25
1.75
2.75
1.55
2.45
2.60
1.75
2.20
2.55

X3

2.40
1.60
2.90
2.50
1.90
2.80
2.60
2.20
2.25
3.35
2.05
4.30
2.55
4.45
2.70
3.10
2.25
3.30
2.85
2.95

X4

2.90
2.70
2.10
2.15
1.25
2.00
3.00
1.90
2.70
3.40
2.40
3.30
2.20
2.70
3.50
3.05
2.35
2.65
2.70
2.10

X5

2.60
2.60
2.45
2.25
2.30
2.25
2.20
2.75
2.55
3.25
4.80
3.50
4.65
2.90
4.75
2.40
3.10
2.55
2.60
3.60
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产部人员查明第 11~15点，胶黏剂溶剂由新的供应商
供料。生产部紧急通知采购，在供应商未提出改善

的证据以前，不再使用此供应商的溶剂。

5）去掉第 11~15异常点数据，补充收集若干组
测量数据，并将其输入到控制图数据表 2 中。

其中样本 16~20是去掉异常样本 11~15后重新收

集的数据。

6）重新打点计算，作分析用控制图，直到过程
-处于统计控制状态。新生成的 X-R控制图见图 2。

7）重新分析过程是否处于统计控制状态。用控
-制图判别准则对 X-R控制图进行分析，发现控制图

和 R 控制图上的点子均无异常现象，因此过程处于
统计控制状态。

-从图 2 的 X 控制图中可看出，控制中心线的溶
-剂残留量XCL=2.53 mg/m2，说明该奶粉包装溶剂残留

量集中在 2.53 mg/m2附近；该过程下控制限的溶剂
-残留量 X LCL=1.92 mg/m 2，上控制限的溶剂残留量

-XUCL=3.14 mg/m2，这说明样本总体平均波动范围为

1.92~3.14 mg/m2。
-从图2的R控制图可看出，XCL=1.06 mg/m2，这说明

该奶粉包装溶剂残留量的平均波动误差为 1.06 mg/m2；
-另外，由 XUCL=2.24 mg/m2，说明其最大波动上限为

2.24  mg/m2。

8）判断过程能力是否满足要求。根据 GB/ T
10004—1998《耐蒸煮复合膜袋》对溶剂残留的规定，
要求包装溶剂残留量一般应小于 10 mg/m2，××企业

为使顾客更加放心使用，要求包装生产厂家的溶剂

残留量小于 5 mg/m2。因此，包装溶剂残留量属于只

有单侧规格上限类型。根据只有单侧规格上限过程

的能力指数计算公式

-a）X控制图

b）R控制图

图1 包装溶剂残留量控制图

Fig. 1 The control chart for packing solvent residual

表2 调整后包装溶剂残留量控制图数据表

Table 2 The data table of control chart for adjusted
packaging solvent residual

-a）X控制图

b）R控制图

图2 调整后包装溶剂残留量控制图

Fig. 2 The control chart for adjusted
packaging solvent residual

包装溶剂残留量测量值 / (mg·m - 2)样本

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

1 0
1 1
1 2
1 3
1 4
1 5
1 6
1 7
1 8
1 9
2 0

X1

2.80
2.60
2.50
3.40
2.40
3.10
2.20
3.10
2.55
2.00
3.25
2.15
3.00
3.05
2.10
3.25
3.15
2.15
2.40
1.30

X2

2.70
3.00
2.20
2.65
2.00
2.25
2.50
1.60
3.15
2.90
2.45
2.60
1.75
2.20
2.55
2.35
2.25
2.40
2.15
2.25

X3

2.40
1.60
2.90
2.50
1.90
2.80
2.60
2.20
2.25
3.35
3.10
2.25
3.30
2.85
2.95
2.20
2.35
2.40
2.35
2.35

X4

2.90
2.70
2.10
2.15
1.25
2.00
3.00
1.90
2.70
3.40
3.05
2.35
2.65
2.70
2.10
3.00
2.55
2.40
3.35
2.40

X5

2.60
2.60
2.45
2.25
2.30
2.25
2.20
2.75
2.55
3.25
2.40
3.10
2.55
2.60
3.60
3.10
2.30
2.50
2.10
2.20
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式中：Cp
为短期的潜在过程能力指数；

X为包装溶剂残留量；
-为正态分布均值（即 =XCL
）；

σ为标准差。

可以计算出包装溶剂残留量的过程能力指数。
- -由图2的R控制图中 =XCL=1.06 mg/m2，得3σ=XUCL-

-XCL=2.24-1.06=1.18（mg/m2），取X=5 mg/m2为行业标准

规定的包装溶剂残留量最大值，因此，可算得短期

的实际过程能力指数为

。

根据过程能力级别，若Cpk  1.67 ，则过程能力
过高，需考虑降低成本。尽管此处Cpk=3.33>1.67 ，但
不能因此就判定过程能力过高，这是因为计算所用

的 X 值为行业标准的最大值。这时，要考虑到包装
行业标准的普遍性，以及高档产品对溶剂残留量控

制要求的严格。另外，考虑到不同胶黏剂、溶剂以

及油墨的不同，能表现的溶剂残留范围也会有差异。

因此，企业要根据自身和用户的实际情况，制定适

合企业生产实际的标准。

9）作控制图监控生产制作过程。由于过程处于
稳定受控状态，因此，可适当增大抽样间隔，根据

确定的抽样间隔在过程中取样，每抽取 1个样本后，
-计算该样本的均值和极差，在X-R控制图上打点。用

控制图判定准则对过程状态进行判断，一旦发现过

程处于统计失控状态，要针对异常数据点查明原因，

并采取措施加以消除，使之不再发生。
-10）修正控制图。在利用X-R控制图对包装过程

质量进行分析的阶段，由于现场人员或品质管理人

员只有在采集到至少 20组样本后才能作分析用控制
图对过程质量进行分析，为了避免在这个阶段不合

格品的产生，应参考相同条件下以前所作控制用控

制图及相关数据，以此作为过程质量控制的参考标

准。根据后期分析过程的需要，按本文 4.2节中步骤

5）~7）对控制图样本数据再进行调整，将调整结果
作为质量控制的参考，据此作出新的控制图，对过

程进行实时控制。

5 结语

控制图是统计过程控制（SPC）方法的核心工具，
-利用较常用的均值 -极差（X-R）控制图对过程质量

特性值进行分析与监控，达到相应过程质量控制的

目的，还为品质管理人员评定半成品、成品质量提

供了客观依据，得到了现场人员及品质管理人员的

普遍认可。在包装质量管理上，这项应用研究对于

包装企业具有一定的借鉴意义。
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