
波士頓科學公司驗證改變包裝的可行性

當世界各地的醫生仰賴你

的產品，以診斷和治療無數患

者，你必需確保這些產品是安

全的，並且越能負擔得起的越

好。

這就是為什麼波士頓科技

埃 雷 迪 亞 分 公 司

定期評估

其營運，以維持製程的效率，並

降低成本以提供能夠負擔的醫

療服務。波士頓科技公司開發、

製造和銷售的醫療技術超過

年，服務了眾多的醫學專家。

在其哥斯大黎加的埃雷迪

亞工廠，包裝工程師

致力於簡化導

線 在置入導管或內視鏡診斷

時使用 的包裝，引進了新的、

更小的塑膠包裝袋。

工 廠 的 工 程 師 使 用

統計軟體，來幫助他們

評估和驗證整個包裝過程，這

讓波士頓科技公司具有十足的

信心，持續對其包裝袋採節省

成本的新設計。

挑戰

安 普 拉 茲 超 硬 導 線

的包裝若採用體積更小、不同

的包裝材質，將能大幅減少波

士頓科技公司的物料成本，但

公司必須確保新的包裝袋能夠

使用在他們的密封製程上，並

且要保持導線在無菌的狀態下，

直到他們被使用。

 

 

波士頓科學公司 
 
概述 

 

世界上最大的開發、製

造和銷售醫療器才的公

司之一，全球員工約

23,000 個員工。產品用

於治療多種病症，包括

心臟、消化道、肺、血

管、泌尿系統、婦女保

健、慢性病等。 

 

品質的挑戰 

 

在哥斯大黎加，埃雷迪

亞的工廠，評估包裝袋

密封的流程，找出最佳

的生產條件，並減少物

料成本 

 

使用的產品 

 

Minitab® 統計軟體 

 

結果 

 

利用資料分析驗證密封

包裝袋的過程，並找出

關鍵變數 

 

推出新的包裝袋，降低

物料成本 

 

將導線包裝的簡化推廣

到整個公司 
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在波士頓科技公司的哥斯大黎加工廠的專案小組，使用 統計軟體進行
資料分析，來驗證用於醫療用導線的密封包裝袋製程是否可行。上圖為，放入
袋中準備密封的導線。



在無塵室中，作業員將導

線放進包裝袋中，然後將包裝

袋上下顛倒的放在封口機上，

每個袋子的開口邊緣通過前後

的加熱和加壓帶之間，形成可

剝離的密封帶。

包裝工程師需要確保更小

包裝袋的密封強度仍能達到或

超過標準。他們評估整個製程，

並確認多個輸入變數，包含了

密封系統的前後加熱帶的溫度，

以及該系統的速度。

現在，團隊需要去評估每

一個變數，並確認它們如何影

響密封袋的品質。哪一個變數

是最重要的？而作業員應該將

系統的溫度和速度設定為多少，

才能確保每個袋子有良好的密

封強度？

如何協助客戶

這就是統計方法中「實驗

設計」的運用時機。一個經過設

計的實驗，可以讓你同時改變

和評估多個輸入變數，然後使

用統計分析，對於所有你感興

趣的輸入變數獲得有意義的結

果。您可以快速確定哪些因素

重要，然後再調整製程來獲得

想要的結果。

統計軟體可以用

來輕鬆地建立和分析多種實驗

設計。 使用

來建立一個兩水準全

因子實驗設計，讓團隊能夠評

估所有的輸入變數和變數之間

的二維交互作用。

說道 ”

在評估初步的製程參數以建立

實驗設計 之後，我選擇

不同的因子和那些因子的水準，

輔助團隊執行我們的實驗。”

接著，團隊著手收集實驗數據。

的 工具建立了

試驗的列表，個別指定各因子

其二水準的不同組合。作業員

在每個實驗條件下製造一個密

封樣品，然後

和他的團隊測量其各密封的強

度。在完成所有的試驗後，他用

來分析結果。

該分析確定了前後的溫度

是一個顯著的因素，同時，它們

之間的交互作用也是顯著的。

而速度對密封強度沒有顯著影

響，這讓團隊能從模型中將速

度這個變數刪除。傳統的一次

一因子 實驗可能很容

易地忽略掉其顯著的交互作用，

而導致長遠的製程管控問題。

透過專注於實驗設計中所

確定的關鍵因素，該團隊設計

了最佳的製程設定，以確保新

包裝袋具有強烈的密封強度。

現 在 他們 轉向 使用另 一 個

工具，驗證新製程設定

的成效，一個稱作能力分析

的工具，用

來表明一個製程是否能符合規

格，而產生良好的產品。他們使

用已確定的最佳製程設定來密

上面的柏拉圖辨識出顯著影響密封強度的因素：前面溫度、後面溫度，和其二
維交互作用。

團隊還使用 來建立等高線圖，可以發現在符合或超過密封強度的規格
之下，其前後溫度的範圍。



封袋子，記住，溫度越高，密封

強度越強。然後他們測量這些

包裝袋的密封強度，並進行製

程能力分析，以評估相對於下

規格界限的測量值。其能力分

析指出，符合甚至超過其建議

的溫度設定，則能達到最小密

封強度要求。

透 過 實 驗 設 計 和 使 用

統計軟體進行資料分

析後，該團隊能夠證明其包裝

系統以高效率的方式運作，並

會繼續採用新的包裝袋。

結果

現在，在謹慎的資料分析

下，顯示密封系統的有效性，在

哥斯大黎加的工廠可以開始使

用新的塑膠包裝袋，這將省下

可觀的成本。 說

“我們每年都在評估我們的製

程，以不斷地改善品質和服務，

但我們也積極尋求降低成本的

機會。”

採用這個新的包裝袋，為

整個波士頓科學公司在簡化包

裝上帶來重大的影響，迄今該

專案在公司合計可節省超過

萬美元。更重要的是，團隊

的製程驗證確認了改變與節省

成本可以持續下去，這對公司

和最終依賴其產品的醫生和患

者是個好消息。

指出“最

終，當我們省下更多錢，我們就

可以為我們所服務的顧客省下

更多。”

想知道 如何給你更多協助請至

團隊在 中進行了製程能力分析，這幫助他們證明所提出的溫度設定，
能讓他們達成最終的生產目標。


