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Alles im griinen Bereich

Statistische Versuchsplanung findet und beseitigt Qualitdtsprobleme

PR . sesammer] Bereich und Optimierung
Einheit Zielgidssen Typ porcich und ==

Der ZielgroBenschirm
mit qualitativer ZielgrdBe

Prozessindustrie ist eine effiziente Pla-
nung und Auswertung der Experimen-
te zur Qualitdtsverbesserung von erheb-
licher Bedeutung. Zielloses .Herumexpe-
rimentieren” verursacht dabei gleich in
zweifacher Hinsicht vermeidbare Kosten:

In den verschiedensten Bereichen der

E. Glimm, P. Solot, Aicos Technologies AG,
Basel/Schweiz

Die Software
Stavex

Stavex wird von verschiedenen Unter-
nehmen, vorwiegend in der pharma-
zeutischen und der chemischen Indus-
trie, sowie von Universitaten und For-
schungsinstituten eingesetzt. Die Soft-
& wareist fir die Optimierung von Labor-
| experimenten und von Produktions-
“ prozessen gleichermaBen geeignet. Ei-
- nige beispielhafte Projekte sind:

m Analyse der Aufldsungsgeschwindig-

keit von Retard-Préaparaten,

® Maximierung von Ertragen in der Bio-

synthese,

m Thermoversiegelung von Blisterpa-

ckungen fir Tabletten,

" m Optimierung von Tablettenformulie-

rungen,
o |dentifikation wichtiger Mischungs-
komponenten in der Klebstoffproduk-
tion,
m HPLC ,Ruggedness“-Analyse.
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Anzahl Niveaus: 2 Niveau Bewertung
D otims recs intakt 1 -~
€ Minimu defeky 0

Zum einen blockiert es durch tiberflissi-
ge Versuche Ressourcen und Arbeitszeit.
Noch bedeutsamer ist langfristig gesehen
jedoch der Schaden. der entsteht, wenn
unzureichende Experimente schlechte
Einstellungen der Produktionsparameter
nach sich ziehen.

Das geeignete Mittel zur Vermeidung
solcher Defizite ist die statistische Ver-
suchsplanung (Design of Experiments).
Ziel dieser Vorgehensweise ist es. den Ein-
fluss von Prozesseinstellungen (.Fakto-
ren”) auf Qualitdtsmerkmale (.Zielgro-
Ben”) mit einer moéglichst geringen Anzahl
von Experimenten zu bestimmen. Dazu
miussen zundchst die Rahmenbedingun-
gen des Experimentes, typischerweise die
Faktoren sowie ihr Variationsbereich und
die Zielgrofen. festgelegt werden. Eine ge-
eignete Software zur Versuchsplanung
kann aus diesen Angaben einen Ver-
suchsplan ermitteln. der einerseits so we-
nige Versuche wie moglich umfasst. ande-
rerseits jedoch so viele, wie nétig sind. um
die Faktorwirkungen sowie gegebenen-
falls Wechselwirkungen zwischen den
Faktoren zuverldssig zu erkennen.

Obwohl die statistische Versuchspla-
nung in einer Reihe von Branchen (etwa
der Automobil- und der Chemieindustrie)
seit Jahrzehnten mit grofem Erfolg ein-
gesetzt wird, scheint es vielen Qualitéts-
managern noch nicht in vollem Umfang
bewusst zu sein. wie vielseitig diese Tech-
niken einsetzbar sind. Auch die Imple-
mentierung der Verfahren stellt mit mo-
dernen Softwarewerkzeugen keine ernst-
hafte Hiirde mehr dar. Ein Projekt aus der
Entwicklungsabteilung eines pharmazeu-

Bei der Herstellung von kindersicheren Blisterverpackungen ist ein

hohes Qualitdtsniveau von erheblicher Bedeutung. Mittels

computergestitzter Planung und Auswertung der Experi-

mente konnte ein Pharmaunternehmen dieses Ziel effizient

erreichen, ohne dafir einen unnétig hohen Ver-
suchsaufwand leisten zu missen.

DR. EKKEHARD GLIMM UND DR. PHILIPPE SOLOT

tischen Unternehmens zur Bestimmung
der optimalen Prozessparameter in der
Blisterproduktion illustriert diese Aussa-
gen. Bei der Herstellung von kindersiche-
ren Blisterverpackungen wird Alumini-
umfolie eingesetzt. welche tiefgezogen
wird. Danach werden die Hofe mit Deckfo-
lie versiegelt. Jeder Blister umfasst zehn
Héfe. Im Anschluss an die Produktion wird
die Dichtigkeit der Hofe durch einen Va-
kuumtest gepruft.

Kleine Fehler, grofie
Schiden

Da bereits ein einziger schadhafter Hof
den gesamten Blister unbrauchbar
macht, entschied man sich dafur. als Ziel-
grofe die qualitative Variable .Blister-
dichtigkeit™ mit nur zwei méglichen Aus-
pragungen, namlich .defekt” und .intakt",
zu betrachten. Dies ist etwas ungewdhn-
lich, weil in der statistischen Versuchs-
planung ublicherweise quantitative Ziel-
grofien (z.B. Qualitdtsabweichung in Pro-
zent) betrachtet werden. Die hier einge-
setzte Software Stavex ist in der Lage. bei-
de Zielgrofentypen zu analysieren.

Als Faktoren kamen in der vorliegenden
Situation der Siegeldruck. die Siegeltem-
peratur, eine Vorheiztemperatur sowie die
Taktrate der Produktionsanlage in Frage.
Die ersten drei Faktoren sind quantitativ
und kénnen in folgenden Bereichen vari-
iertwerden: Siegeldruck 1500 bis 2800 kp.
Siegeltemperatur 100 bis 200 °C. Vorheiz-
temperatur 120 bis 170 °C. Die Taktrate
kann dagegen nur in Stufen verandert
werden. Aufgrund dieser Einschrankung
wird sie als qualitative Einflussgrofe be-
handelt.

Es ist auferdem zu berlicksichtigen,
dass die Taktrate in der Produktion von
der Auftragsgrofie beeinflusst wird. Bei
kleinen Auftrdgen lohnt sich eine aufwen-
dige maschinelle Zufithrung nicht. und
man ist auf niedrige Taktraten be-
schrankt. Daher soll eine Einstellung
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Die ,rote Zone“ ist der Bereich von Faktoreinstellungen, bei denen eine fehlerhafte Produktion
wahrscheinlich ist. AuBerhalb dieser ist die Wahrscheinlichkeit von Produktionsfehlern umso ge-
ringer, je weiter man vom roten Bereich entfernt ist. Blaue Dreiecke kennzeichnen die Stellen, an
denen Versuche durchgefiihrt wurden, daneben ist jeweils das erzielte Ergebnis aufgefiihrt.

identifiziert werden, die unter verschiede-
nen Taktraten gute Ergebnisse liefert.

Nach Eingabe dieser Angaben schlug
Stavex vier geeignete Versuchsplane vor.
Man entschied sich fiir einen sog. zentral-
zusammengesetzten Plan mit 45 Versu-
chen. Aus den Versuchsresultaten errech-
net die Software mithilfe einer sog. Dis-
kriminanzanalyse die Wahrscheinlichkeit
dafiir, dass bei einer bestimmten Einstel-
lung der Faktoren ein Defekt auftritt. Die
Analyse wird automatisch in einem leicht
verstandlichen Bericht zusammenge-
fasst. Dieser Bericht enthalt u.a. eine Lis-
te der Faktoreinstellungen, an denen Ver-
suche gemacht wurden, mit den zugehori-
gen Wahrscheinlichkeiten fiir eine fehler-
freie Produktion. Die Berechnungen wer-
den fir eine grafische Darstellung ge-
nutzt, in der Zonen vorteilhafter und Zo-
nen unvorteilhafter Faktoreinstellungen
farblich unterschieden sind.

Einen guten Eindruck vom sicheren Be-
reich gewinnt man dadurch, dass man
mehrere solcher Bereichsdarstellungen
far zwei Faktoren auf verschiedenen Ni-
veaus eines dritten (ggf. auch noch eines
vierten) Faktors herstellt. Die Software

enthalt Werkzeuge fir die zweckméfige
Anordnungsolcher Darstellungen in einer
Grafik (siehe Bild oben). Auf Grund dieser
Veranschaulichung kann eine Faktorein-
stellung gewdhlt werden, die gentigend
weit von den Problemzonen entfernt ist.
Dabei konnen auch anderweitige pro-
blemspezifische Erwagungen berticksich-
tigt werden.

Im vorliegenden Fall erkennt man deut-
lich, dass eine zu niedrige Siegeltempera-
tur die Hauptursache fur Defekte ist. Der
Siegeldruck sollte
eher hoch gewahlt
werden. Insgesamt
kann man folgende
Empfehlung abge-
ben: Siegeltempera-
tur 170 = 10°C, Vor-
heiztemperatur
130 = 10 °C, Siegel-
druck 2600 = 100

InforClick

Stavex

Weitere Informationen:
www.process.de

* Ausfiihrliche Informationen zur
statistischen Versuchsplanung mit

ig Fax: +41 (61) 6 86 98 88

Problemlésung

mit Spin-Off-Effekt

Auf Grund der so durchgeftihrten Ver-
suche wurde die Produktion entspre-
chend umgestellt. Die gewonnenen Er-
kenntnisse konnten mittlerweile sogarauf
eine ganze Reihe weiterer Blisterproduk-
tionsprozesse Uibertragen werden. Mithil-
fe des Einsatzes von statistischer Ver-
suchsplanung konnte ein dokumentierter
Nachweis fir die hohe Qualitit der er-
mittelten Prozessfaktoreinstellungen er-
bracht werden. Nicht zuletzt konnte damit
auch eine wichtige Forderung der Zulas-
sungsbehoérden erfiillt werden.

Die Anwendung zeigt. wie vielseitig die
statistische Ver-
suchsplanung ein-
setzbar ist und mit
welch geringen Mit-
teln sich oftmals er-
hebliche Qualitats-
verbesserungen  er-
zielen lassen. Selbst
in einer Situation, wo
ein einzelnes Experi-
ment scheinbar sehr

119409

kp. Diese Einstel-
lungen eignen sich
far alle Taktraten. In diese Vorgaben flief3t
ein. dass eine sehr hohe Siegeltemperatur
zwar die Hofe zuverlassig versiegelt. die Fo-
lie aber anderweitig beschadigen kann.
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Service for the Future
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wenig  Information
liefert (nur .intakt” oder .defekt"),ist durch
geschickte Auswahl der Versuche ein
erheblicher Erkenntnisgewinn erreich-
bar. |

TOC

TOC
@O

CIP

WFi

Besuchen Sie uns auf der Analytica, Halle A3, Stand 481

ﬁﬂ Fiir lhre Problemlosung ist auch eine dabei.

Tel. 02536799 58-0

Absperrklappen bis DN 2000

\ﬁ; www.warex-valve.com



