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，以下稱施樂輝公司 所

開發先進的技術，使得醫護人

員能夠更快速、更經濟地提供

有效的治療。該公司提供用於

膝蓋、臀部和肩膀等範圍廣泛

的革新性關節置換系統。在設

備協助之下，醫生可以在減少

副作用、降低疼痛和加速恢復

的情況下執行微創治療，以最

少的手術創傷，提高效率、降低

醫療成本並且改善患者的治療

效果。為了盡量減少膝關節置

換手術的侵入性和創傷，該公

司開發了脛骨尺寸試驗導引器

（ ），這

種不鏽鋼裝置可以在手術過程

中協助外科醫生，迅速且準確

地判斷每個病人所需植入的適

當關節大小。當公司決定自行

製造生產過程中的某個關鍵零

組件，他們必須確保他們的生

產流程可以同時有最高的效率，

且成品的品質必須超過手術裝

置所要求嚴苛標準。品質工程

師 和其計劃團

隊使用 統計軟體協助

製程最佳化並證明其有效性。

挑戰

表面處理或拋光，以及在

脛骨導引器的耐蝕性，是其使

用在外科手術的重要關鍵，並

且其尺寸必須滿足嚴格的規格。

因此製造該裝置的關鍵步驟在

於電解拋光過程。在此過程中

將金屬物體浸入以溫度控制的

電解質溶液，當電流通過金屬

和溶液時，在表面上的金屬被

氧化並溶解，此拋光過程中不

僅去除毛刺，產生平滑、有光澤

的表面，並且防止該導引器遭

到腐蝕，還必須盡量減少被磨

去的金屬，使裝置的尺寸保持

在規格範圍內。

為了降低成本和提升品質

控管，施樂輝公司決定將外包

的電解作業轉移到自有廠房。

為了使此項轉移獲得成功，他

們必須證明自製流程可以達到

性能的關鍵要求。計劃團隊確

定四項關鍵因素會影響電解流

程：

 特定的溶液比重

 電壓

 製程標準工時

 環境溫度（噪音變數）

他們進行初期測試，預估

每項因素產生可接受的耐腐蝕

性和外觀的設定範圍。現在團

隊必須設計一項實驗，使他們

充分了解這三項製程變數的影

響，同時還要考慮噪音變數（環

境溫度），它們也必須評估各因

素之間的交互作用。

如何協助客戶

使用 的實驗設計

工具（ ）， 先生很快

地設計完成評估電解流程的有

效實驗，並得到問題的解答。首

先，他使用 進行實驗的

設計，以可使用的資源為前提，
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並以實驗因子數目以及他們實

際能夠進行的實驗次數為基礎。

在實驗過程中受到控制的

噪音變數「環境溫度」，必須被

視為區集因子。因此，他選擇含

有三項因素的全因子實驗設計，

兩項區集低溫和高溫環境溫度

的設定，並複製兩次以增強實

驗的統計效力。他還將中心點

加入到實驗設計中，偵測是否

有曲率存在。最終結果如何？

精簡、有效的實驗只需進行

次，就可以解釋因溫度所產生

的變異，並且可以評估各因子

之間的所有交互作用。

結果

基於 的 分析

結果，該團隊發現，環境溫度難

以控制，而且是造成實驗中不

希望發生的變異的潛在來源。

好消息是，在統計上，尺寸變化

沒有顯著的效應，使用的溶液

比重也沒有顯著效性。然而，在

電解拋光流程中使用的電壓

（以下稱為因子 ），確實對導

引器在拋光過後的高度變化有

顯著的效應。

更重要的是，他們發現電

壓（ ）和製程標準工時（ ）之

間，在統計上有顯著交互作用。

為了探討這種動態的交互作用

並且更加理解它與高度變化的

關係，他們使用 的交互

作用圖。

相互作用圖可以更容易看

到並理解這些因子之間的關係。

當電壓較低（黑線），製程標準

工時回應的影響很小。然而，高

電壓時，製程標準工時越長會

使導致高度較大的改變。這種

交互作用強調將高度變化維持

在最佳範圍內，並同時確保導

引器有充分拋光的情況下，將

是一大挑戰。為了產生最佳的

結果，實驗設計必須考慮一個

兩難的問題：要磨去除足夠的

金屬使表面平滑，但又不能磨

去太多造成尺寸顯著改變。

為了找到這些設定，該團

隊用 從他們的實驗資

料中繪製出重疊等高線圖。圖

形座標軸為電壓和製程標準工

時的實驗數據範圍，指定兩個

反應變數高度變化和表面粗糙

變化的上、下界後， 會

於座標軸上顯示對應的電壓和

製程標準工時的等高線，找出

兩項反應都落在限制條件內的

地區，即為最佳化結果的電壓

和時間設定。

基於這些結果，施樂輝公

司確定電解流程符合規格，是

當電壓大約介於 到 伏特以

及製程標準工時結餘 至

秒。使用這些設定，他們盡量減

少缺陷，確保零件都在規格範

圍內，並且成功地展示可以滿

足產品監管指引的可信賴度水

準。

為了協助設計您的實驗，Minitab 顯示所

有可使用的設計並指出因子數量、實驗次

數以及設計的解決方案之間的關係。 

Pareto 圖提供使用者可以清楚地看到主

效果和跨越紅線的交互作用，因此在統計

上是顯著的。圖中顯示電壓（B）以及電壓

和時間之間的交互作用（BC）有顯著的 p

值。 

交互作用圖使實驗因素之間的關係更容

易讀取和理解。 

等高線圖的白色區域標識對於所有回應

符合準則的設計空間區域。白色區域所顯

示任何水平的設定因素，應產生落在指定

範圍內的回應。 

想知道 如何給你更多協助請至


