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 اطلاعات مقاله   خلاصه

بنکن( برای پیدا  -های آماری پیشرفته )متدولوژی سطح پاسخ و طرح باکساز روش   پژوهشاین  در  
( در خط  عملکرد و کیفیت  ،پذیرینرخ دردسترس کردن بهترین تنظیمات ممکن برای سه عامل اصلی )
را   (OEE) هاوری کلی دستگاهده است تا بهره ش تولید اسپری اینهالر شرکت داروسازی سینا استفاده  

قالب دو طرح جداگانه و در دو مرحله    در  نتایج واقعی خط تولیدبرای این منظور    .به حداکثر برساند 
آمده از خط تولید برای یک بازه    دستبهنتایج  . در مرحله اول،  مورد تجزیه و تحلیل قرار گرفته است

عملکرد و کیفیت در    ،پذیری دسترس نرخ دربا سه فاکتور  فاکتوریل کامل  طرح  ماهه از طریق    32زمانی  
. مورد تجزیه و تحلیل قرار گرفت  ( در خط تولید-1)  ( و کمترین0)  میانگین  ،+(1)  سه سطح بیشترین

اثربخشی  وری شاخص  سازی نرخ بهره بیشینه  در این حالت براینتایج حاصل از مرحله اول نشان داد که  
گیرد و  قرار  +(  1)  عملکرد و کیفیت باید در حالت  ،پذیریدسترس نرخ در  ،خط تولید   کلی تجهیزات
اما همه کارشناسان اتفاق نظر دارند که   ،درصد خواهد بود   100  اثربخشی کلی تجهیزاتمیزان شاخص  

در  درصد نخواهد بود؛ لذا    100ماهه    32در جهان واقعی هیچگاه راندمان خط تولید در یک دوره زمانی  
متدولوژی  از    بااستفاده  اثربخشی کلی تجهیزاتنرخ شاخص  حقیقی    سازیبهینه   به منظورمرحله دوم  

برای پارامترهای مستقل به  عملکرد و کیفیت    ،پذیریدسترس نرخ در،  بنکن  باکسسطح پاسخ و طرح  
  ٪ 92/89در مرحله دوم    اثربخشی کلی تجهیزاتد و شاخص  دست آم به   ٪91/99  و  ٪90،  ٪100ترتیب  

استقرار   میزان  و    پذیریدسترس نرخ در  آمده  دستبهنتایج    براساس.  گرفته  بر  تولید  راندمان خط 
اینهالرتخط  فرآیند  وری  بهره  در حد    شاخص کیفیت، در حالی که  بوده استتاثیرگذار    ولید اسپری 

عملکرد    ،پذیری دسترس در  ،اثربخشی کلی تجهیزاتشاخص  نرخ  داده است.  قرار    کمتری آن را تحت تاثیر
 ،٪16/67ترتیب  ، به  و کیفیت وافعی خط تولید اسپری اینهالردر شرکت لابراتوارهای داروسازی سینا

باشد که برای دستیابی به سطح بهینه پارامترهای ذکر شده با  می  ٪  91/99  و  ٪  66/75  ،٪  84/86
طور  به   پژوهشاین    ه شده است.ئفرض ثبات در پارامتر کیفیت خط تولید پیشنهادات عملی به شرکت ار

های تنفسی در شرکت داروسازی سینا پتانسیل زیادی برای  دهد که خط تولید اسپری خلاصه نشان می 
 .وری داردبهبود بهره 

 تاریخچه مقاله: 

 1404/ 06/ 07دریافت    

 1404/ 09/ 15بازنگری    

 1404/ 09/ 22پذیرش    

 )مقاله پژوهشی(

 :کلمات کلیدی 

 ش یآزما  یطراح

 سطح پاسخ  یمتدولوژ

 زات یتجه  یکل یاثربخش 

   ی داروساز عیصنا
 

 
 

 

 زاده برادرانرضا کاظم * نویسنده مسئول: 

 rkazem@modares.ac.ir؛ پست الکترونیکی: 82883537-021تلفن:  

IE
R
P
S ش هاینشــریه پـژوهــ

ـــایع  مهنـدسـی صنـ

ـد  مـ هـای تولیـ در سیست

http://www.ier.basu.ac.ir/


 42                                                                                              ...                                                    بااستفاده از رویکرد  (OEE) سازی اثربخشی کلی تجهیزاتبهینه و همکاران:  ریفاتیانش

 . مقدمه 1
چشم تغییرات  دارو  تولید  در  صنعت  را  تولید،  فرآیندگیری  های 

های تکنولوژیکی و  فرآیندتدارکات، رویکردهای مدیریتی، محصولات،  

تقاضای بالای مشتریان برای محصولات خود تجربه کرده است. دلیل  

این امر آن است که محیط در حال تغییر معاصر به شدت رقابتی شده  

شرکت  و  رقابت است  مدیریت  تولیدی،  انتظارات  های  و  ها 

. یکی از مسائل اصلی در  [1]  دانندکنندگان را بسیار دشوار می مصرف 

هزینه و  آزمایش  زمان  افزایش  دارویی،  محصول  یک  های  توسعه 

محصولا کیفیت  است.  روش   تعملیاتی  آنو  ساخت  عوامل    های  به 

برنامه با  دارد.  بستگی  متعددی  امیدوارکننده،  ورودی  آزمایشی  ریزی 

توان به خروجی  شود و در نهایت میتر میمدیریت عوامل ورودی آسان 

   .[2]  دلخواه دست یافت

عنوان یک روش مدرن و  به ها در دنیای امروزی، طراحی آزمایش 

وری  توان بهبود بهره می  فرآیندبه کمک این   شود.قدرتمند شناخته می

و   محصولات  کیفیت  اجرای  فرآیندو  و  طراحی  طریق  از  را  ها 

بخشیآزمایش  بهبود  مختلف  بهره دهای  بهبود  برای  ابزار  این  وری  . 

ها، افزایش کیفیت محصولات  ضایعات و دوباره کاری ها، کاهش فرآیند

  ها و محصولات کاربرد داردفرآیندو کاهش مخاطرات مرتبط با تغییرات  

[3]  . 

های زیادی برای پرداختن به این مسائل  از نظر تاریخی، تکنیک

های  ای بزرگ از طرح اند که در نهایت به مجموعه اولیه توسعه داده شده 

( DOEها )اند که در حال حاضر طراحی آزمایش آزمایشی منجر شده 

بنکن  -(، طرح باکسCCDدهند، طرح مرکب مرکزی )را تشکیل می

(BBDو طرح )هایی هستند که بیشترین های تاگوچی از جمله طرح

طرح  طرح تعداد  این  دارند.  را  مقالات  در  شده  ارائه  به ها  های  بسته 

کار گرفته شده است  هصورت انفرادی یا ترکیبی در مقالات به کاربرد ب

نهایی  [4] هدف  بنابراین   .RSM  ب بهینه  فاکتورهای  وسیله  هتنظیم 

  .[5]  عنوان یک تابع هدف استهمدل علت و معلولی ب  سازیبهینه

های طراحی آماری و  ای از تکنیکمجموعه  سطح پاسخ  متدولوژی

بهینهبهینه برای  که  است  عددی  طراحی  فرآیندسازی  سازی  و  ها 

می  استفاده  دهه  محصولات  به  زمینه  این  در  اولیه  کار   1950شود. 

ی،  فرآیند گسترده، به ویژه در صنایع شیمیایی و    طوربه گردد و  برمی 

است.   گرفته  قرار  استفاده  کاربرد    پانزدهمورد  شاهد  گذشته  سال 

پیشرفت RSM گسترده از  بسیاری  استو  بوده  جدید    .[6]  های 

تکنیک پرکاربردترین  از  یکی  پاسخ  سطح  که  متدولوژی  است  هایی 

نتایج   از جمله در صنعت داروسازی  توانسته است در صنایع مختلف 

   .[3]شگفت انگیزی را ایجاد نماید  

می  طوربه روند  کلی  کاربردهای  توان  و  سطح    متدولوژیتکامل 

را از معرفی   RSMکه تکامل    نموددر سه بخش سازماندهی  را   پاسخ

دهه   اوایل  در  می  1950آن  دوره  توصیف  اول  بخش  تا    1951کند. 

می   1975 پوشش  آن  را  در  که  یافت.    RSMدهد  توسعه  کلاسیک 

RSM   روش توصیف  بر  علاوه  عملیاتی  کلاسیک  شرایط  تعیین  های 

های سطح  های آزمایشی پایه برای برازش مدل بررسی طرح   بهبهینه  

را   1999تا    1976است. بخش دوم که دوره  پرداخته  پاسخ خطی،  

می  و  پوشش  تاگوچی  مقاوم  پارامتر  طراحی  پوشش  بر  علاوه  دهد، 

سازی جدیدتر در  های مدل تکنیک  رویکرد جایگزین سطح پاسخ آن

RSM   قرار می بحث  مورد  پوشش گسترش را  بخش سوم  و  دهد.  ها 

دهد. این  مدرن را ارائه می   RSMهای تحقیقاتی بیشتر در  گیری جهت 

بحث  مدل شامل  مورد  در  تصادفی،  هایی  اثرات  با  پاسخ  سطح  های 

تعمیممدل  خطی  تکنیکهای  و  مقایسه  یافته  برای  گرافیکی  های 

 . [7,  3]  شودطح پاسخ می های س طرح 

 

 . مرور ادبیات2
موقع محصول   دلیل رقابت روزافزون و تأکید مشتریان بر تحویل به به

دوره   در  سرمایه  بازگشت  نرخ  حصول  ضرورت  و  مناسب  باکیفیت 

آلات باید قابل اعتماد باشد و بتوان  موردنظر، عملکرد تجهیزات و ماشین 

هزینه صرف  ازکارافتادگی بدون  و  توقفات  برای  توجه  قابل  ها،  های 

کرد.   نگهداری  و  حفظ  اطمینانی  قابل  کاری  شرایط  در  را  تجهیزات 

رود  شمار می نگهداری و تعمیرات یک عامل مهم در کیفیت محصول به

کار گرفته عنوان یک استراتژی برای موفقیت در رقابت به  تواند بهو می

و تجهیزات منجربه افزایش نوسان    آلاتماشین ثباتی عملکرد  شود. بی 

اند شرایط را برای تولید محصول معیوب  تومیدر محصول گردیده و  

تجهیزات   کیفیت،  از  بالایی  سطح  به  دستیابی  برای  سازد.  مساعد 

از طریق  وضعیت  این  و  کنند  کار  شرایط مشخصی  در  باید  تولیدی 

   .[8]  فعالیتهای نگهداری و تعمیرات مناسب قابل تأمین است

از   های مناسب نگهداری و  فرآینددر بازار رقابتی امروزه استفاده 

وری  پذیر کرده و بهره تعمیرات دستیابی به اهداف استراتژیک را امکان 

می بالا  فعالیتفرآینداین  .  بردرا  شامل  برنامه ها  و  های  شده  ریزی 

های فیزیکی و ایجاد  ای است که منجربه حفظ داراییریزی نشده برنامه 

هدف از نگهداری و تعمیرات  .  شرایط عملیاتی قابل قبول خواهد شد

ای از تجهیزات است.  افزایش قابلیت اطمینان، ایمنی و کیفیت مجموعه 

سازمان  از  برخی  بهدر  تعمیرات  و  نگهداری  عنصر    ها  یک  عنوان 

می تلقی  درآمد  ذخیره  منبع  و  امر  استراتژیک  این  علت    تأثیرشود. 

ت  ول، ایمنی و سطح بودجه یک سازمان اس نت بر کیفیت محص   فرآیند

[9].  

 . اثربخشی کلی تجهیزات 1-2

پیشنهاد داد.    1980را در اواخر دهه    OEEناکاجیما برای اولین بار  

OEE   اندازه برای  ناکاجیما  ابزاری جامع  گیری عملکرد ماشین است. 

معرفی کرد. به گفته   TPMاین ابزار را برای ارزیابی موفقیت فلسفه  

اندازه   OEEناکاجیما،   دسترسی،  برای  نظر  از  ماشین  عملکرد  گیری 

   .[10]رود  می  کاربهکارایی و کیفیت  

تجهیزاسازمان  بودن  دردسترس  افزایش  با  کاهش  ها  ت، 

سفارش کاری دوباره  رد  بهره ها،  افزایش  همچنین  و  یک ها  کلی  وری 

  .[11]  دهندصنعت، اثربخشی کلی تجهیزات را افزایش می 
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 ضریب اثربخشی کلی تجهیزات .2-1-1

کلی تجهیزات در اصل نسبت زمان تولید خالص به    اثربخشیضریب  

برنامه  میزمان  تولید  برای  شده  ضریب  ریزی  عمل  در  اگرچه  باشد 

در آن محاسبه    شده  کلی تجهیزات تحت سه فاکتور سهیم  اثربخشی

   .[12]  نشان داده شده است (1)  که در شکلگردد  می
 

  
 ربخشی کلی تجهیزاتثفرمول ضریب ا (.1)شکل 

 

کلی تجهیزات را به یک آزمون    اثربخشیاین نوع محاسبات، ضریب  

نماید. عملاً برای تحقق هدف رسیدن به سطح  گیرانه تبدیل میسخت 

به    دکلی تجهیزات هر یک از فاکتورها بای  اثربخشیجهانی در ضریب  

  ( 1)مقداری کاملاً متفاوت با یکدیگر برسند که این مقادیر در جدول  

   . [12]  آورده شده است

 

 کلی تجهیزات  اثربخشیضریب کلاس جهانی    (.1)جدول 
کلی   اثربخشیمقدار ضریب 

 تجهیزات در کلاس جهانی 
 کلی تجهیزات  اثربخشیفاکتور ضریب 

 دسترسی به تجهیزات  درصد  90
 عملکرد درصد  95

 کیفیت درصد  9/99
 میزان ضریب اثربخشی کلی تجهیزات  درصد  85

 

 شش اتلاف عمده در شاخص اثربخشی کلی تجهیزات . 2-1-2

سه بخش عمده دارد هر بخش شامل   شاخص اثربخشی کلی تجهیزات

 : سه مبحث زیر است

 اتلاف ناشی از توقفات  (1

 اتلافات ناشی از عملکرد  (2

 اتلافات ناشی از افت کیفیت محصولات (3

از   کدام  هر  عنوان   هاآنکه  تحت  اتلاف  بخش  دو  زیر  شامل  های 

 .دهندشش اتلاف عمده تجهیز را گزارش می   باشند که جمعاًمی

اندازی  توقفات راه (  2خرابی تجهیزات، )(  1اتلاف ناشی از توقفات: ) (1

 و تنظیمات تجهیز

2) ( عملکرد:  از  ناشی  )(  3اتلافات  مدت،  کوتاه  کاهش  (  4توقفات 

 سرعت تولید 

3) ( محصولات:  کیفیت  افت  از  ناشی  دوباره  (  5اتلافات  و  ضایعات 

 اندازی ضایعات راه (  6ها، )کاری 

تمام همت و توجه سازمان برای حذف و به صفر رساندن این شش  

   .[13]  دباشمی  کلی تجهیزات  اثربخشیاتلاف عمده در شاخص  

 نگهداری و تعمیرات مبتنی بر قابلیت اطمینان  . 2-2
 1960در دهه    (RCM)نگهداری و تعمیرات مبتنی بر قابلیت اطمینان  

شد.   مرحله  RCMمعرفی  هفت  منطقی  فلسفه  یک  برای  از  ای 
کند. ابزارهای  های نگهداری و تعمیرات استفاده میچالش به  گویی  پاسخ 

شوند شامل  مختلفی که برای بهبود نگهداری و تعمیرات استفاده می
(، تجزیه و تحلیل اثر و FMEAتجزیه و تحلیل حالت و اثر خرابی )

و   تجزیه  فیزیکی،  خطرات  تحلیل  و  تجزیه  خرابی،  حالت  حساسیت 
سازی عملکرد نگهداری و تجزیه و تحلیل  تحلیل درخت خطا، بهینه

 .  [11]  برداری استخطرات و قابلیت بهره 

 طراحی آزمایش روش   . 3-2

برای    هایی است که عمدتاًو رویه  هااز روش   ایطراحی آزمایش مجموعه 
  یمتغیرها  دشود. انواع مختلفی داده در مور تجزیه و تحلیل استفاده می 

در   داردخاص  وجود  خاص  تحقیقاتی  مشکل  یک  با  طراحی    .رابطه 
کسری،   فاکتوری  طراحی  فاکتوریال،  کامل  طراحی  شامل  آزمایشات 

-Boxطراحیبرمن، طراحی چرخشی مرکب مرکزی و -طراحی پلکت
Benken   این طرح می معایبی هستند،    یدارا  هاباشد. همه  و  مزایا 

انتخا باید  اینکه کدام یک  و   ببنابراین  به هدف تحقیق  بیشتر  شود 
   .[14]  منابع موجود بستگی دارد

چهار رویکرد مجزا برای   اهشناسی طراحی آزمایش در حوزه روش 
مدل   مسأله و ساخت  آزمایش  پیش طراحی  قابل تشخیص های  بینی 
   :[15]  است

  ل فاکتوریا روش   (1
    میا طراحی مقاو یتاگوچروش   (2
 متدولوژی سطح پاسخ   (3
 (Red-X)   نروش شاینی (4

 متدولوژی سطح پاسخ  . 4-2

توسط  روش  ابتدا  در  که  تجربی  استراتژی  یک  پاسخ،  سطح  شناسی 

باکس و ویلسون توسعه داده و توصیف شد، با موفقیت قابل توجهی در  

های شیمی و مهندسی  ویژه در زمینهها، بهای از موقعیت طیف گسترده

  .[16]  گرفته شده است  کاربهشیمی،  

پاسخ   سطح  آزمایشات  متدولوژی  طراحی  ابزار  از  گام  اولین  در 

یک نقشی را برای طراحی کردن    DOEکند. در این مرحله  استفاده می

داده جمع  آزمایش، از  آوری  دادن  اطمینان  و  تکرارپذیری  تحلیل،  ها، 

متدولوژی  کند.  بازی می رساند اینکه آزمایشات ما را به مقاصدمان می

از یک مدل ریاضی خاص برای    بااستفاده در دومین گام  سطح پاسخ  

این گیرد.  می  کاربهرا    DOEوسیله  هآوری شده بهای جمع برازش داده 

ه  را ب  هاعنوان ورودی و پاسخه  مدل رابطه بین عوامل یا پارامترها را ب

از   دهدترجیح می RSMکلاسیک   مدل   دهد.عنوان خروجی نشان می

به دلیل تفسیر ساده و استنتاج  و این امر  یک مدل خطی استفاده کند  

متدولوژی سطح پاسخ  است.  آماری رسمی در تمام موارد مورد نیاز آن  

بهینه  )پارامترها( شروع  در سومین گام مرحله  عوامل  یافتن  با  سازی 

سازی با یافتن تنظیمات بر روی پارامترها برای  شود. سپس بهینهمی

پردازد. مراحل اجرای متدولوژی سطح پاسخ در شکل  سازی میبهینه

   . [3]  ( نشان داده شده است2)
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 های متدولوژی سطح پاسخ طرح (.2)  جدول

 معایب  مزایا  تابع  نوع طرح 

طرح فاکتوریلی  

 کامل 

 ( اگرمنابع موجود باشد برای تعداد عوامل کوچک مناسب است. 1

را روی متغیر وابسته را بررسی    ها آنمتقابل    تأثیرعوامل و    تأثیر(  2

 کندمی

این تنها طرحی است که امکان  

طبقه   متغیرهای  از  استفاده 

سطح یا بیشتر    3بندی شده با  

 کند را برای غربالگری فراهم می

بهینهنمی برای  آن  از  سازی  توان 

 استفاده کرد  RSM توسط

 

عاملی   طرح 

 کسری

تعاملات مرتبه  1 و  متغیرهای اصلی  از  تعداد کمی  تابع فقط  این   )

 گیرد. را درنظر می هاآنتر پایین

بر متغیر پاسخ    هاآنات ناچیز  تأثیر( تعاملات مرتبه بالاتر به دلیل  2

 شود. نادیده گرفته می

تا    3گیرند در محدوه  ( تعداد فاکتورهایی که مورد مطالعه قرار می3

 فاکتور است.  13

به مقرون  آن  بسیار  از  و  صرفه 

توان برای غربالگری استفاده  می

 کرد.

کدام   کند  تعیین  باید  محقق 

می گرفته  متغیرها  نادیده  توانند 

نمی  شوند و  توان  همه تعاملات را 

 مورد ارزیابی قرار داد 

پلاکت   طرح 

 برمن 

برای طرح1 اقتصادی  یک جایگزین  عاملی (  است  های  اما  کسری   .

 کند.ققط اثرات اصلی فاکتورها را مطالعه می

 فاکتور است.  35تا   8مطالعه ازفاکتورهای مورد  ( تعداد 2

 

 شودبرای غربالگری استفاده می

 

 شود استفاده نمی سازیبرای بهینه

چرخشی   طرح 

کامپوزیت  

 مرکزی 

( سطوح بهینه متغیرهای طراحی را از طریق طرح های عاملی کامل  1

کند و از طریق آزمایشات خیلی کمترتعداد عواملی که باید  تعیین می

 متغیر است. 6تا   2مورد مطالعه قرار گیرد 

استفاده   سازی برای بهینه

 شودمی
 به پنج سطح برای مطالعه نیاز دارد 

باکس   طرح 

 بنکن 

که نتایج قبلی    ( یک جایگزین برای طرح مرکب مرکزی است زمانی1

که پاسخ بهینه در    از یک طرح فاکتوریل دردسترس نیستند و زمانی 

 حد فاصل منطقه آزمایش وجود ندارد. 

 متغیر است.   6تا  3مطالعه  ( تعداد فاکتورهای مورد2

سازی استفاده  برای بهینه

 شودمی

  . مرکزی بیشتری نیاز دارد به نقاط

 نقطه(   5تا  3) 

 متدولوژی سطح پاسخ گرفته شده در   کاربه های طرح . 5-2

گرفته شده در متدولوژی سطح پاسخ مطابق با  کاربههای  چکیده طرح 

  .[14]  ( است2جدول )

 در صنایع داروسازی متدولوژی سطح پاسخ  کاربرد. 6-2

مقاله   24گیری متدولوژی سطح پاسخ در  کاربهدر این پژوهش نتایج  

مقاله    دونامه داخلی در مقطع دکتری و همچنین  خارجی و یک پایان

است که   قرار گرفته  بررسی  مورد  ارشد  داخلی در مقطع کارشناسی 

است. آمده  مقاله  منابع  در  مقالات  از  برخی  بخش   فهرست  این  در 

ای از تعداد آزمایشات انجام شده در مرور مقالات دارویی بررسی  خلاصه 

از حیث آماری مورد بررسی قرار گرفته است که اطلاعات آن در   ،شده 

 آمده است.   (4)  و(  3)جداول  

 
  ای از نتایج آماری تحقیق درخلاصه(. 3)جدول 

 های دارویی نامه مقالات/پایان

 
تعداد  

 کل

تعداد مقالات  

 خارجی 

نامه  تعداد پایان

 داخلی 

 3 24 27 نامه پایان /تعداد مقالات

تعداد آزمایشات انجام  

 شده 
27 24 3 

 

مرکزی  های  طرح  باکس  (CCD)مرکب  طرح  (  BBD)بنکن  -و 

های ارائه شده در بررسی مقالات در حوزه دارویی  بیشترین تعداد طرح

 را دارند. 
 

 
 مراحل اجرای متدولوژی سطح پاسخ  (.2)شکل 

 

( نشان داده است با توجه به  4طور که نتایج جدول شماره )همان

گیری متدولوژی سطح پاسخ در صنایع  کاربهمرور ادبیات انجام شده  

 ((. 5)جدول )  اوردهای گردیده استدستبه داروسازی منجر
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گرفته شده در مقالات  کاربههای از نتایج طرح ایخلاصه(. 4)  جدول

 دارویی 

 
تعداد  

 کل

طرح  
باکس  
 بنکن 

طرح  
CCRD 

طرح  
CCD 

طرح  
 فاکتوریل 

تعداد آزمایشات  
 انجام شده 

27 8 2 14 3 

 

از نتایج و دستاوردهای حاصل شده در مقالات   ایخلاصه(.  5)جدول 

 دارویی 

 
تعداد  

 کل
فرمولاسیون  

 جدید 
  سازیبهینه

 پارامترها 

استخراج  
 مواد

تولید  
محصول  

 جدید 
تعداد  

آزمایشات  
 انجام شده 

27 2 17 5 3 

 

 [ 18,  17]  توسعه فرمولاسیون جدید (1

 [21-19]  تولید و توسعه محصول جدید (2

 [ 26-22]  استخراج بهتر مواد (3

   [30-27]سازی پارامترها  بهینه (4

 های تحقیقاتی در صنایع داروسازی شکاف  . 7-2

های  با توجه به اینکه در این مقاله امکان پرداختن به نتایج و شکاف 

بخش    27تحقیقاتی   این  در  لذا  نداشت  وجود  بررسی  مورد  منبع 

های شناسایی شده دو مقاله که در بخش  از نتایج و شکاف   ایخلاصه 

 آمده است. (  6)  ( مورد بررسی قرار گرفته است در جدول2-6)

 

 روش پژوهش.  3
که در   سطح پاسخ مرور مقالات دارویی در حوزه متدولوژی ا توجه به ب

است شده  اشاره  آن  به  ادبیات  مرور  برای  زیر    پژوهشروش    بخش 

 تحقیق فعلی استفاده شده است. 
پژوهش    براساس مدل  شکاف   ارائهنمودار  همچنین  و  های  شده 

که برای نمونه دو مقاله از آن در آمده از مقالات    دستبهتحقیقاتی  

ارشد شرکت    طی جلسات متعددی با مدیرانآمده است و    (6)جدول  

با   و  گرفت  قرار  بررسی  و  بحث  مورد  سینا  داروسازی  لابراتوارهای 

تا صلاح  این شرکت تصمیم گرفته شد  تولید  معاونت  و مشورت  دید 

( که بسیار به شرایط شرکت  2شکاف تحقیقاتی مقاله شماره )  براساس

نزدیک است متدولوژی سطح پاسخ در حوزه خط تولید اسپری تنفسی  

  سازی بهینهخصوص  تحقیق درگرفته شود. به همین دلیل    کاربهاینهالر  

شاخص  درنرخ  تولیدپذیریدسترس های  خط  کیفیت  و  عملکرد  ه  ب  ، 

عنوان متغیر وابسته و  ه  ب  OEEعنوان متغیر مستقل و نرخ شاخص  

   .تاز اهمیت بالایی برخوردار اس از متدولوژی سطح پاسخ  بااستفاده
 

 

 
 نمودار روش پژوهش (. 3)شکل 

 

 از نتایج و دستاوردهای حاصل شده در مقالات دارویی ایخلاصه(. 6)جدول 

 های تحقیقاتی شکاف ها نتایج / یافته شماره مقاله 

1 

 مقدار  در شرایط بهینه CS-MgO/Zeolite کلرپیریفوس توسط(٪  9/80بالاترین حذف )

pH   (7مساوی)تماس زمان  جاذب(  40)،  مقدار  غلظت  (4/0)  دقیقه،  و  لیتر  بر  گرم 

 .گرم بر لیتر به دست آمدمیلی (5مساوی ) کلرپیریفوس

(  3/83)نتایج جذب با مدل ایزوترم جذب فروندلیچ بسیار مطابقت داشت و حداکثر جذب  

 .گرم بر گرم بودمیلی

 خودی و گرماگیر جذب کلرپیریفوس روی جاذبپارامترهای ترمودینامیکی ماهیت خودبه

CS-MgO/Zeolite [31]  .دهندرا نشان می 

ثر بر استخراج فنول،  ؤبررسی بیشتر عوامل م(  1

 pH  مانند نوع حلال، اندازه ذرات و

عصاره(  2 این  اثر  دقیق  مکانیسم  بر  بررسی  ها 

 سازی فعالیت استخوان

عصاره(  3 این  اثر  دقیق  مکانیسم  بر  بررسی  ها 

 سازی فعالیت استخوان

2 

OEE  می بهبود  را  تجهیزات  یافتهعملکرد  و  Ravishankar et al.  (1992های  بخشد،   )

Okpala et al.  (2018را ت ) ثر برای تجزیه و تحلیل عملکرد تجهیزات  ؤیید کرد، زیرا روشی م أ

  کند اندیشی میو برای درمان آن چاره  گیرد بزرگ را درنظر می  ضایعهاست و همچنین شش  

[1]. 

عملکرد  1 و  قابلیت  محاسبه    براساس   فرآیند ( 

بهینه   از روش    دستبهپارامترهای   RSMآمده 

شرکت تجهیزات  راندمان  افزایش  های  برای 

 دارویی 

 اتیکت زنی

 ساخت توزین صدور بچ شیت

تست سیکل های محیط بسته بندی از 

 دستگاه های چک ویر
 پر کردن تست پاف

 کارتونینگ و اصالت محصول سورتر اکچواتور



 46                                                                                              ...                                                    بااستفاده از رویکرد  (OEE) سازی اثربخشی کلی تجهیزاتبهینه و همکاران:  ریفاتیانش

 
 نمودار استخوان ماهی موضوع تحقیق  (.4)شکل 

 

 
 های خط تولید اسپری اینهالر نمودار قسمت (.5)شکل 

 

سازی دقیق و  د تا با مدل نمایمی  کمکاین روش آماری قدرتمند،  

فرآیند  پیچیدگی اینهالر های  تنفسی  اسپری  تولید  بهینهخط  ترین  ، 

پذیری، عملکرد و کیفیت خط پارامترهای دردسترس شرایط را برای  

گردد. مشخص  بین     RSMتولید  پیچیده  تعاملات  شناسایی  با 

مانند   مختلف  خط دردسترس متغیرهای  کیفیت  و  عملکرد  پذیری، 

خط تولید اسپری  تری از فرآیند  کند تا درک عمیق ، کمک میتولید

برای درک بهتر متغیرهای مستق موضوع    تنفسی اینهالر حاصل گردد.

اسپری   تولید  ماهی مشکلات خط  استخوان  نمودار  ادامه  در  تحقیق 

  شده است.  ارائهاینهالر  

 ها و تحلیل آوری داده . جمع 1-3

داده  شده  ارائه  ماهی  استخوان  نمودار  جمع براساس  شده  های  آوری 

ایستگاه  به  مربوط  تحقیق  این  در  مستقل  متغیرهای  به  های  مربوط 

شرکت لابراتوارهای   در  خط تولید اسپری اینهالر بندیبستهفیلینگ و 

( نشان داده 5بوده است. مراحل خط فوق در شکل )  سینا   داروسازی

 شده است.  

جمع داده  خام  زمانی  های  بازه  در  تحقیق  این  در  شده  آوری 

آبان  1401فروردین   مورخه  ماه در    32به مدت    1403ماه سال    تا 

( بوده  8( و )7) هایمطابق با جدول   بندیبسته   و  های فیلینگایستگاه 

 است.  

های  میانگین و انحراف معیار داده   ،کمترین  ،های بیشترینشاخص 

ول  ابندی در جدهای فیلینگ و بستهوضعیت فعلی شرکت برای ایستگاه 

نشان داده شده است که مبنای طرح باکس و بنکن قرار   ( 10( و )9)

 گرفته است. 

 

 تجزیه و تحلیل نتایج .  4
تحقیق   این  مدل   Minitab   17افزار نرماز  در  و    ،سازیبرای  تجزیه 

بهینه و  تجهیزات  تحلیل  کلی  اثربخشی  پارامتر  از    بااستفادهسازی 

، عملکرد و کیفیت استفاده شده و نتایج  پذیریدسترس های درشاخص 

 صورت زیر است. ه  آن ب

 همبستگی پیرسون . ضریب همبستگی سه متغیر در 1-4
سطح اهمیت پارامترها را نسبت به  ضریب همبستگی سه متغیر    جدول

نشان   استیکدیگر  از  داده  متغیر  جدول .  سه  همبستگی  ،  ضریب 

می  و  مشخص  عملکرد  که  دسترس شود  پیش   پذیریدر  بینی در 

ثیر کمتری  أت  کیفیت  را دارند و  تأثیربیشترین   اثربخشی کلی تجهیزات

را بر روی  تأثیردهد و همچنین شاخص عملکرد بیشترین را نشان می

 داشته است.   OEEشاخص  

علت اینکه کیفیت در این تحقیق از اهمیت کمتری برخوردار شده  

است با استناد به اطلاعات مربوط به شرکت داروسازی سینا بوده است  

ماه   32برای  بندیبسته  فرآیندو برای اثبات این مدعا سطح سیگمای 

 8در    بندیبسته  فرآیندمورد مطالعه محاسبه گردیده است که برای  

دهد بوده است که نشان می  03/5سطح سیگما    ،1403ماهه اول سال  

کیفیت   مطلوبی  بسته  فرآیندسطح  سطح  از  اینهالر  اسپری  بندی 

برای پارامترهای مهم    فرآیندبرخودار بوده است. افزون بر این قابلیت  

های کنترل کیفیت استخراج گردیده که برای نمونه در  از درون لاگ

گردیده که    CPK  1.88=  شاخص  Can Crimp Diameterپارامتر  

 وضعیت مطلوبی را نشان داده است.  

 

هامتغیرتعیین
انتخاب طرح

آزمایش
اعتبار 

سنجی مدل
نتایج و 

پیشنهادات
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در ایستگاه   Can Crimp Diameterنمودار پارامتر  .(6شکل )

 بندی بسته
 

 های مربوط به ایستگاه فیلینگداده (.7)جدول 

 OEE کیفیت عملکرد پذیری دسترسدر  ماه 
 %80.49 %100.00 %82.13 % 98 1401 وردین  فر

 %95.78 %100.00 %97.73 % 98 1401 اردیبهشت 

 %69.73 %99.90 %74.25 % 94 1401 خرداد

 %86.45 %99.90 %91.09 % 95 1401 تیر

 %64.72 %99.90 %76.22 % 85 1401 مرداد

 %74.60 %99.80 %75.50 % 99 1401  شهریور

 %63.67 %99.90 %67.80 % 94 1401 مهر

 %66.35 %99.90 %71.42 % 93 1401 آبان 

 %75.36 %99.90 %79.41 % 95 1401 آذر

 %90.01 %99.70 %90.28 % 100 1401 دی

 %71.15 %99.90 %74.97 % 95 1401 بهمن

 %69.63 %99.90 %73.37 % 95 1401 اسفند

 %78.32 %99.90 % 80 % 98 1402 فروردین

 %89.91 %99.90 % 90 % 100 1402 اردیبهشت 

 %76.44 %100.00 % 78 % 98 1402 خرداد

 %86.40 %100.00 % 90 % 96 1402 تیر

 %47.47 %99.90 % 66 % 72 1402 مرداد

 %71.78 %100.00 % 74 % 97 1402  شهریور

 %61.54 %99.90 % 70 % 88 1402 مهر

 %74.88 %100.00 % 78 % 96 1402 آبان 

 %67.16 %100.00 % 73 % 92 1402 آذر

 %68.08 %100.00 % 74 % 92 1402 دی

 %76.23 %100.00 % 77 % 99 1402 بهمن

 %64.74 %99.90 % 72 % 90 1402 اسفند

 %72.20 %100.00 % 76 % 95 1403 فروردین

 %76.26 %100.00 % 82 % 93 1403 اردیبهشت 

 %69.35 %100.00 % 73 % 95 1403 خرداد

 %62.05 %100.00 % 73 % 85 1403 تیر

 %69.42 %100.00 % 78 % 89 1403 مرداد

 %87.22 %100.00 % 89 % 98 1403  شهریور

 %79.90 %100.00 % 85 % 94 1403 مهر

 %79.05 %100.00 % 85 % 93 1403 آبان 

 بندی های مربوط به ایستگاه بستهداده (.8) جدول 

 OEE کیفیت عملکرد پذیری دسترسدر  ماه 
 %84.44 %99.90 %84.52 % 100 1401 فروردین

 %59.06 %99.90 %74.83 % 79 1401 اردیبهشت 

 %45.53 %100.00 %59.13 % 77 1401 خرداد

 %70.66 %99.80 %76.13 % 93 1401 تیر

 %64.05 %99.90 %77.25 % 83 1401 مرداد

 %68.57 %99.80 %78.08 % 88 1401  شهریور

 %77.94 %99.80 %85.82 % 91 1401 مهر

 %82.24 %99.80 %87.67 % 94 1401 آبان 

 %74.31 %99.90 %74.38 % 100 1401 آذر

 %33.20 %99.90 %51.13 % 65 1401 دی

 %76.70 %99.80 %85.39 % 90 1401 بهمن

 %81.57 %99.90 %87.80 % 93 1401اسفند

 %84.52 %99.90 % 90 % 94 1402 فروردین

 %86.24 %99.90 % 89 % 97 1402 اردیبهشت 

 %53.77 %99.90 % 69 % 78 1402 خرداد

 %78.04 %99.90 % 84 % 93 1402 تیر

 %68.46 %99.90 % 77 % 89 1402 مرداد

 %80.67 %99.90 % 85 % 95 1402  شهریور

 %82.69 %99.90 % 89 % 93 1402 مهر

 %85.44 %100.00 % 89 % 96 1402 آبان 

 %70.31 %100.00 % 79 % 89 1402 آذر

 %79.96 %99.90 % 87 % 92 1402 دی

 %80.67 %99.90 % 85 % 95 1402 بهمن

 %76.26 %100.00 % 82 % 93 1402 اسفند

 %70.13 %99.90 % 78 % 90 1403 فروردین

 %76.14 %100.00 % 81 % 94 1403 اردیبهشت 

 %51.95 %99.90 % 65 % 80 1403 خرداد

 %68.01 %99.90 % 74 % 92 1403 تیر

 %38.72 %99.90 % 57 % 68 1403 مرداد

 %48.60 %100.00 % 60 % 81 1403  شهریور

 %11.34 %100.00 % 27 % 42 1403 مهر

 %38.96 %99.90 % 52 % 75 1403 آبان 
 

 توصیف آماری ایستگاه فیلینگ  (.9) جدول 

 OEE کیفیت عملکرد پذیری دسترسدر  ماه 

 %73.95 %99.94 %78.66 %93.78 میانگین 
 %95.78 %100 %97.73 %100 بیشترین 
 %47.47 %99.7 %66 %72 کمترین 

 0.1 0.0007 0.0762 0.0555 انحراف معیار 

 

 بندی توصیف آماری ایستگاه بسته (.10)جدول 

 OEE کیفیت عملکرد پذیری دسترسدر ماه 

 %67.16 %99.91 %75.66 %86.84 میانگین 
 %86.24 %100.00 %90 %100 بیشترین 
 %11.34 %99.80 %27 %42 کمترین 

 0.18 0.0006 0.1429 0.1194 انحراف معیار 
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 بندی بستهجدول ضریب همبیتگی متغیرهای ایستگاه  (.11)جدول 

Quality_Pack

age 
Performance_P

ack 
Availability_

Pac 
 

  0.008 Performance_P

ack   0.977 
 0.001 0.001 Quality_Packa

ge  0.995 0.995 
0.006 0.771 0.606 

OEE_Package 
0.983 0.000 0.010 

 
و برای استفاده از روش متدولوژی    مونتگمریمدل دکتر    براساس

  فرآیند اطلاعات    ،تحلیل فاکتوریل کامل  -سطح پاسخ ابتدا از روش طرح

خط تولید اسپری اینهالر بررسی شده و سپس در ادامه از طرح باکس  

  و بنکن استفاده شده که در ادامه به تشریح آن پرداخته شده است. 

[32 ] 

 کامل  طرح فاکتوریل. 2-4

و   از هر عامل  ناشی  اثرات  آن  فاکتوریل روشی است که در  آزمایش 

می  برآورد  عوامل  هندسی  طرح  د.شوترکیبات  نظر  از  فاکتوریل  های 

اند و همه عوامل را همزمان و به صورت ارتوگونال تغییر  ساخته شده 

 (p) ها را در رئوس یک مکعب در های فاکتوریل داده طرح  د.دهنمی

ها  اگر داده   .تعداد عوامل مورد مطالعه است (p)  کنندآوری می بعد جمع 

آوری شوند، طرح یک فاکتوریل کامل است که نیاز از همه رئوس جمع 

ها با تعداد عوامل مورد  از آنجایی که تعداد کل ترکیب د.اجرا دار 𝟐𝒑به  

می افزایش  نمایی  به صورت  می مطالعه  از طرح  یابد،  توان کسرهایی 

  .[33]  فاکتوریل کامل ساخت

متدولوژی سطح   اجرای  برای  مونتگمری  مراحلی که دکتر  طبق 

واریانس سه متغیر  ئپاسخ ارا نتایج جدول آنالیز  ابتدا  ه داده است در 

( نشان داده  12اجرا طبق جدول )  27مستقل تحقیق در سه سطح و با  

 شده و معادله رگرسیون برازش شده آن آمده است. 
 ( 1معادله رگرسیون برازش شده )

OEE Package = 0.4894 - 0.2199 Availability Package (-

1) + 0.0678 Availability Package (0) 

             + 0.1522 Availability Package (1) 

- 0.2836 PerformancePackage (-1) 

             + 0.0872 PerformancePackage (0) 

+ 0.1965 PerformancePackage (1) 

             - 0.0005 QualityPackage (-1) 

+ 0.0000 QualityPackage (0) + 0.0005 QualityPackage 

(1) 

 

 نمودار تجزیه و تحلیل فاکتوریل . 1-2-4

چهار نمودار باقیمانده  (  7)  شکلچهار نمودار باقیمانده در یک پنجره: 

می  نشان  نمودار  پنجره  یک  در  هم  با  را  چیدمان  مختلف  این  دهد. 

با  می شما  مدل  آیا  اینکه  تعیین  برای  نمودارها  مقایسه  برای  تواند 

 مفروضات مطابقت دارد مفید باشد که عبارتند از: 

ها دارای انحراف هستند یا  دهد که دادهنمودار هیستوگرام: نشان می 

 ها وجود دارد. موارد پرت در داده 

داده  بودن  نرمال  احتمال  می نمودار  نشان  داده ها:  آیا  که  ها  دهد 

 تأثیر اند و همچنین متغیرهای دیگر بر پاسخ  معمول توزیع شده   طوربه

 ها وجود دارد. گذارند یا نقاط پرت در داده می

باقیمانده نمو می دار  نشان  برازش:  مقادیر  مقابل  در  آیا ها  که  دهد 

واریانس ثابت است یا نه و آیا یک رابطه غیرخطی وجود دارد یا نقاط  

 ها وجود دارد. پرت در داده 

دهد که آیا اثرات  ها نشان می ها در مقابل ترتیب دادهنمودار باقیمانده 

ها وجود  ها به دلیل زمان یا ترتیب جمع آوری داده سیستماتیک در داده

 دارد یا خیر.  

دهد که مدل  ( این تحقیق نشان می7نتایج نمودارها در شکل )

آمده با مفروضات تعیین شده مطابقت دارد. نمودار هیستوگرام    دستبه

دهد و همچنین نقط پرت و غیر  شکل یک توزیع نرمال را نشان می

 ها وجود ندارد. قابل قبول در داده 

 

 

 بندی نمودار مربوط به اطلاعات ایستگاه بسته .(7شکل )

 

آمده در    دستبه نتایج جدول آنالیز واریانس و فرمول رگرسیونی  

بهبود  در  کیفیت  فاکتور  که  است  داده  نشان  کامل  فاکتوریل  طرح 

های  ندارد. این موضوع در گام   تأثیروری شرکت داروسازی سینا  بهره 

 بعدی مورد راستی آزمایی قرار خواهد گرفت.

 
 ( 2معادله رگرسیون برازش شده ) 

OEE Package = 0.489401 

- 0.219940 Availability Package_-1 

+ 0.067765 Availability Package_0 

             + 0.152176 Availability Package_1 

- 0.283639 PerformancePackage_-1 

             + 0.087180 PerformancePackage_0 

+ 0.196458 PerformancePackage_1 

             - 0.000497 QualityPackage_-1 

+ 0.000019 QualityPackage_0 

             + 0.000478 QualityPackage_1 

 

آمده در    دستبه نتایج جدول آنالیز واریانس و فرمول رگرسیونی  

طرح فاکتوریل کامل مدل مرتبه دوم نشان داده است که هر سه فاکتور 

 دارد.   تأثیروری شرکت داروسازی سینا  در بهبود بهره 
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 بندی بستهآنالیز واریانس اثرات اصلی در ایستگاه  (.12)جدول 

P-Value F-Value Adj MS Adj SS DF Source 

0.00 50.38 0.30415 1.8249 6 Model 
0.00 50.38 0.30415 1.8249 6 Linear 

0.00 56.74 0.34255 0.6851 2 Availability 

0.00 94.40 0.56991 1.1398 2 Performance 

1.00 0.00 0.00000 0.000 2 Quality 

  0.00603 0.1207 20 Error 
   1.9456 26 Total 

Model Summary 

R-sq(pred) R-sq(adj) R-sq S 
88.69% 91.93% 93.79% 0.0777014 

 

 بندی بستهآنالیز واریانس درجه دوم در ایستگاه  (.13)ول جد

P-Value F-Value Adj MS Adj SS DF Source 
0.0 9776646.19 0.108 1.82 18 Model 
0.0 27509711.6 0.304 1.82 6 Linear 
0.0 30982708.8 0.342 0.68 2 Availability 
0.0 51546232.3 0.569 1.13 2 Performance 
1.0 193.8 0.000 0.00 2 Quality 

0.0 910113.47 0.010 0.12 
 
12 2-Way Interactions 

0.0 2730312.55 0.030 0.12 
 
4 Availability *Performance 

0.003 10.09 0.000 0.00 4 Availability *Quality 
0.0 17.77 0.000 0.00 4 Performance *Quality 
  0.000 0.00 8 Error 
   1.94 26 Total 

Model Summary 

 R-sq(pred) R-sq(adj) R-sq S 
 100. % 100. % 100. % 0.0001051 

 

Response Optimization: OEE Package . (14جدول )  

Parameters 

Importance Weight Upper Target Lower Goal Response 

1 1 - 
0.899 

 
0.1132 Maximum OEE Package 

  - 0.976 0.4749 Maximum OEE Filling 
 

Solution Table . (15جدول )  

Solution1 

Composite Desirability OEE Filling OEE Package  

1 Fit Fit Quality Performance Availability 
 0.982 0.936 1 1 1 

 

آمده از مدل طرح فاکتوریل حالت بهینه    دستبهنتایج    براساس

فاکتور در عملکرد و    ،پذیریدسترس زمانی رخ داده است که هر سه 

می  ما  اما  باشد  ماکزیمم  هیچگاه  کیفیت  واقعیت  در  که  دانیم 

شود لذا  عملکرد و کیفیت ماکزیمم نمی  ،پذیریدسترس های درشاخص 

 واقعیت برازش شود.    براساسباید یک مدل  

ب پروژه ه  لازم  هر  از  ماکزیمم  مقدار  است  دیگر  ذکر  پروژه  به  ای 

متغیر است. در این پروژه مقدار ماکزیمم صد در صد شده است اما در  

اند مقادیر مختلفی را اختیار نماید.  تومی ای مقدار ماکریمم  هر پروژه 

این مشکل را برطرف نموده است. به این معنا بهنکن  -طرح های باکس

-از طرح های باکساستفاده  هنگام انجام آزمایشات غیر متوالی،  که  

 بهنکن ممکن است. 

بار انجام دهید. این  قصد دارید آزمایش را یککه    زمانییعنی فقط  

فراهم  طرح  را  دوم  و  اول  مرتبه  ضرایب  کارآمد  تخمین  امکان  ها 

طرحمی که  آنجایی  از  باکسکنند.  طراحی  -های  نقاط  دارای  بهنکن 

های مرکب مرکزی با تعداد  ها نسبت به طرح کمتری هستند، اجرای آن 

 .تر استعوامل یکسان، ارزان 

توانند در صورتی مفید باشند  بهنکن همچنین می-های باکسطرح 

.  آگاهی داشته باشیمخود    فرآیندبرای    مورد نظرمنطقه عملیاتی  از  که  

  "مکعب"های مرکب مرکزی معمولاً دارای نقاط محوری خارج از  طرح 

ممکن  د.(  کوچکتر یا مساوی یک مشخص شو a مگر اینکه) هستند

ها غیرممکن  است این نقاط در منطقه مورد نظر نباشند یا اجرای آن

 هستند.  فرآیندهای عملیاتی  باشد زیرا فراتر از محدودیت 

باکسطرح  بنابراین،  -های  نیستند،  محوری  نقاط  دارای  بهنکن 

مورد  توانید مطمئن باشید که تمام نقاط طراحی در منطقه عملیاتی  می

کنند بهنکن همچنین تضمین می -های باکسشما قرار دارند. طرح   نظر

 .شوندکه همه عوامل هرگز همزمان در سطوح بالای خود تنظیم نمی
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نمودار اعتبارسنجی مدل درجه دوم در ایستگاه  .(8شکل )

 بندی بسته
 

بهنکن زمانی انتخاب عملی است که نتوانید همه  -طراحی باکس

اجرا کنید.   پایین( خود  )یا  بالا  را همزمان در سطوح  در گام  عوامل 

اینهالر در شرکت    فرآیند  سازیبهینه بعدی جهت   خط تولید اسپری 

   داروسازی سینا به اجرای مدل باکس بنکن پرداخته شده است.
  ، پذیریدسترس طرح باکس بنکن با سه فاکتور مستقل در.  3-4

 OEE عملکرد و کیفیت و فاکتور وابسته

صورت تصادفی با سه متغیر مستقل ه  طرح باکس بنکن طراحی شده ب

بیشترین  ،پذیریدسترس در سطح  سه  در  کیفیت  و    ، +(1)  عملکرد 

( و همچنین نتایج اثربخشی کلی تجهیزات  -1)  ( و کمترین0)  میانگین

ایستگاه  با  و  مرتبط  پرکن  جدول    بندیبستههای  با    ( 16)مطابق 

دارای  می طرح  این  و    5باشد.  مرکزی  فاکتوریلی    12نقطه  نقطه 

 د. باش می

با استناد به مطالب بالا در این تحقیق از طرح باکس بنکن با تکرار  

های مربوط به  داده   ،نقطه مرکزی و با رعایت شرط تصادفی بودن  5

طراحی و تحلیل شده    Minitab17  افزارنرم بندی توسط  ایستگاه بسته 

 است.  

 
 های مربوط به طرح باکس بنکن داده (.16)جدول 

OEE Package OEE Filling Quality Performance Availability 
23.40% 61.71% -1 -1 0 
11.33% 47.49% 0 -1 -1 
31.78% 56.64% 1 0 -1 
78.16% 91.65% 1 1 0 
75.66% 78.66% 1 0 1 
65.64% 73.73% 0 0 0 
75.51% 78.43% -1 0 1 
65.64% 73.73% 0 0 0 
89.92% 97.68% 0 1 1 
31.71% 56.47% -1 0 -1 
37.77% 70.33% 0 1 -1 
23.45% 61.90% 1 -1 0 
78.00% 91.38% -1 1 0 
65.64% 73.73% 0 0 0 
65.64% 73.73% 0 0 0 
65.64% 73.73% 0 0 0 
26.98% 65.96% 0 -1 1 

 

 بندی بستهآنالیز واریانس اثرات اصلی در ایستگاه  (.17)جدول 

P-Value F-Value Adj MS Adj SS DF Source 

0.00 75.65 0.10703 0.9633 9 Model 

0.00 187.4 0.26521 0.7956 3 Linear 

0.00 213.5 0.30216 0.3021 1 Availability 

0.00 348.7 0.49346 0.4934 1 Performance 

0.97 0.00 0.00000 0.0000 1 Quality 

0.00 31.65 0.04478 0.1343 3 Square 

0.00 33.54 0.04745 0.0474 1 Availability*Availability 

0.00 54.48 0.07708 0.0770 1 Performance*Performance 

0.48 0.55 0.00078 0.0007 1 Quality*Quality 

0.01 7.85 0.01110 0.0333 3 2-Way Interaction 

0.00 23.55 0.03331 0.0333 1 Availability*Performance 

0.99 0.00 0.00000 0.0000 1 Availability*Quality 

0.98 0.00 0.00000 0.0000 1 Performance*Quality 

  0.00141 0.0099 7 Error 

  0.00330 0.0099 3 Lack-of-Fit 

  0.00000 0.0000 4 Pure Error 

   0.9732 16 Total 

Model Summary 

R-sq (pred) R-sq (adj) R-sq S 

83.72% 97.67% 98.9% 0.0376154 
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Coded Coefficients .  (18)جدول   

Coefficients 

Term Effect Coef SE Coef T-Value P-Value VIF 

Constant  0.65 0.01 39.0 0.0  

Availability 0.38 0.19 0.01 14.6 0.0 1 

Performance 0.496 0.24 0.01 18.6 0.0 1 

Quality 0.001 0.00 0.01 0.04 0.9 1 

Availability*Availability -0.21 -0.10 0.01 -5.7 0.0 1 

Performance*Performance -0.27 -0.13 0.01 -7.3 0.0 1 

Quality*Quality -0.02 -0.01 0.01 0.7 -  0.4 1 

Availability*Performance 0.18 0.09 0.01 4.85 0.0 1 

Availability*Quality 0.00 0.00 0.01 0.01 0.9 1 

Performance*Quality 0.00 0.00 0.01 0.01 0.9 1 

 

 ( 3)  بندیبستهمعادله رگرسیون برازش شده برای ایستگاه 

Regression Equation in Uncoded Units 

OEE_Package = 0.6564 + 0.1943 Availability 

+ 0.2484 Performance + 0.0005 Quality 

              - 0.1062 Availability*Availability 

- 0.1353 Performance*Performance 

              - 0.0136 Quality*Quality 

+ 0.0913 Availability*Performance 

              + 0.0002 Availability*Quality 

+ 0.0003 Performance*Quality 

 

 نمودار تجزیه و تحلیل فاکتوریل . 1-3-4

  دست بهدهد که مدل  ( این تحقیق نشان می9نتایج نمودارها در شکل )

آمده با مفروضات تعیین شده مطابقت دارد. نمودار هیستوگرام شکل  

دهد و همچنین نقط پرت و غیر قابل قبول  یک توزیع نرمال را نشان می

 ها وجود ندارد. در داده
 

 
نمودار هیستوگرام و آزمون نرمال بودن ایستگاه  (.9)شکل 

 بندی بسته
 

کلی .  2-3-4 اثربخشی  شاخص  درخصوص  اصلی  اثرات  نمودار 

 بندی بستهتجهیزات در ایستگاه 

  پذیریدسترس نتایج نمودار نشان داده است که درخصوص شاخص در

مقدار   بیشترین  سمت  به  مقدار  کمترین  سمت  از  هرچه  تجهیزات 

حرکت شود میزان شاخص اثربخش کلی تجهیزات افزایش یافته است.  

گونه  همچنین درخصوص شاخص راندمان خط تولید هم وضعیت این 

کیفیت شاخص  درخصوص  و  کلی    ، است  اثربخش  شاخص  تغیرات 

 صورت یکنواخت است. ه  تجهیزات برای کیفیت ب

 
 بندی بستهنمودار وضعیت بهینه در ایستگاه  (.10)شکل 

 

کلی  .  3-3-4 اثربخشی  شاخص  درخصوص  تعاملی  اثرات  نمودار 

 بندی بستهتجهیزات در ایستگاه 

مربوط به اثر تعاملی    تأثیرنتایج نمودار نشان داده است که بیشترین  

 تأثیر پذیری و عملکرد بوده است که بیشترین  های دردسترس شاخص 

  حالی   کلی تجهیزات نشان داده است. در  اثربخشیرا بر روی شاخص  

کمترین   کیفیت  با  عملکرد  شاخص  تعاملی  اثر  روی    تأثیرکه  بر  را 

 کلی تجهیزات نشان داده است.   اثربخشیشاخص  

 

 
نمودار مربوط به وضعیت تعاملات سطح پاسخ در ایستگاه  (.11)شکل 

 بندی بسته
 

می نشان  کنتور  چگونه  نمودار  که  کلی  دهند  اثربخشی  شاخص 

در حالی که  و عملکرد    پذیریدسترس دربا دو متغیر پیوسته    تجهیزات

داشته شود نگه  ثابت  کیفیت  نمودار  متغیر  در یک  هستند.  مرتبط   ،

کنتور، مدل پاسخ برازش شده به عنوان یک سطح دو بعدی مشاهده  
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برای  می برازش شده یکسان  تمام نقاط دارای مقدار  شود که در آن 

شوند. نمودارهای کنتور برای  هم متصل میتولید خطوط کنتور ثابت به

کنند، مفید  تعیین شرایط عملیاتی که مقادیر پاسخ مطلوب را تولید می 

مناطقی   رنگیمناطق   د.هستن یا  قبول  قابل  مناطق  نمودارها  روی 

پاسخ همه  معیارهای  که  میهستند  برآورده  را  عوامل/ ها  اگر    کنند. 

مقدار  اجزای خود را در هر یک از سطوح نشان داده شده تنظیم کنید،  

ردیده  گ  تعیینهای مشخص شده  در محدوده   متناظر همها  پاسخ متغیر  

نتایج شاخص فعلی اثربخشی کلی تجهیزات و حالت بهینه در    .است

 نشان داده شده است. (  12شکل )
 

 
 بندی نمودار مربوط به کانتور در ایستگاه بسته (.12)شکل 

 

 
 بندی نمودار سطح پاسخ در ایستگاه بسته (.13)شکل 

 

نمودار  همان که  )طور  می (  13شکل  عوامل  نشان  دهد 

این   پذیریدسترس در در  را  بالاتری  اولویت  و  مهم  نقش  عملکرد  و 

هرچه   که  است  مشهود  همچنین  و  دهد  می  نشان  تحقیق 

بود.    پذیریدسترس در خواهد  بالاتر  هم  عملکرد  میزان  باشد  بالاتر 

های توقفات خط تولید در  بنابراین در ادامه این تحقیق به بررسی داده

پرداخته شده است.ماهیت توقفات خط   1403و    1402های  طی سال 

ای  بندی دوازده گانه تولید در شرکت لابراتوارهای داروسازی سینا طبقه

د. به هنگام توقفات  باشمی (  19را شامل شده است که مطابق با جدول )

بررسی  از  پس  و  گردیده  حاضر  توقف  محل  در  تعمیراتی  های  تیم 

به توقفات را در فرم ثبت نموده کارشناسی ب ه عمل آمده کد مربوط 

 است. 

میزان    1403و    1402های  های ثبت شده در طی سال داده   براساس

کد  فراوانی  هر  که    دستبههای  است  جدول  داده   براساسآمده  های 

 ( نمودار پاراتو استخراج گردیده است. 19)

 
 های مربوط به فراوانی فرم توقفات شرکتداده .(19جدول )

 خرابی 

 ( EM) آلات ماشین

 %72 مکانیک  1کد 

 %24.2 برق  2کد 

 %3.4 اسیسات ت 3کد 

CM 

 ٪25 بندی بستهمواد اولیه و  4کد 

 ٪0 کمبود نیروی انسانی ماهر  5کد 

 ٪2 تعویض بچ و تمیزکاری  6کد 

 ٪1 تنظیم توسط اپراتور  7کد 

 ٪4 سایر  8کد 

 ٪1 قطع برق شهر  9کد 

 ٪0 توقفات پاس نشدن دارو  10کد 

 ٪30 تامین قطعات یدکی  11کد 

 ٪2 چاپ اصالت  12کد 

 

 
 بندی نمودار پاراتو نرخ توقفات در ایستگاه بسته .(14شکل )

 

خرابی  نمودار  براساس مکانیک پاراتو  بخش  قطعات  أت  ،های  مین 

موجب بیشترین توقفات در خط    بندیبسته یدکی و مواد اولیه و لوازم 

بهره  بهبود  برای  است.  بوده  اینهالر  اسپری  تولید  تولید  در خط  وری 

بر روی   باید  اینهالر  ت   CMهای  فرآینداسپری  مین مواد و قطعات  أو 

یدکی تمرکز شود. با مشورت و نظارت مدیران ارشد خط تولید اسپری  

های خط تولید اسپری  ها نیز به کاربرگ فرم ریسک اینهالر این ریسک 

 اینهالر اضافه گردید. 

ها  در مرحله بعدی به منظور کشف ارتباط بین توقفات و دستگاه 

خرابی  وضعیت  بررسی  دستگاه به  از  هریک  که  های  است  گردیده  ها 

پاراتو نمودار  با  بسته 16)  مطابق  ایستگاه  در  است.  کلاً(  سه    بندی 

تست پاف و    ،های کارتونینگ دستگاه وجود دارد که عبارتند از دستگاه 

های دستگاه کارتونینگ  اصالت. با توجه به کثرت توقفات به دلیل خرابی 

این دستگاه پرداخته شده است  مختلف  های  در ادامه به معرفی قسمت

( قسمت  3زنی  ( قسمت لیبل2  ( قسمت بروشورزنی 1که عبارتند از:  

 ( قسمت شوت کن. 5( قسمت چک ویر  4گذار  قوطی
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نمودار پاراتو سهم دستگاهها در نرخ توقفات در ایستگاه  .(15شکل )

 بندی بسته

 

قسمتهمان است  داده  نشان  نمودار  که  و    بروشورزنیهای  طور 

ها را  خرابی   ٪86گذار دستگاه کارتونینگ و دستگاه تست پاف  قوطی

بهره به بهبود  جهت  لذا  و  است  داده  اختصاص  شاخص  خود  در  وری 

های نگهداری و  گردد که فعالیتکلی تجهیزات پیشنهاد می  اثربخشی

 ها را مورد بازنگری قرار دهد. تجهیزات پیشگیرانه مربوط به این قسمت

توقفات خط تولید اسپری اینهالر را به میزان قابل توجهی کاهش دهد  

عنوان یک ابزار بهبود عملکرد مزایا و  به نگهداری و تعمیرات  فرآیندو 

سیاست چالش  فوری  بهبود  دارد.  مختلفی  استراتژی های  و  های  ها 

داروسازی   برای شرکت  این صورت،  غیر  در  است؛  نگهداری ضروری 

 .سینا دشوار خواهد بود که بتواند همین سطح کنونی را حفظ کند
 

 گیری نتیجه  .5
از   (1 می -باکس  طرح استفاده  بهینهتواند  بهنکن  کاهش  به  و  سازی 

خط تولید در صنایع  دردسترس بودن، نرخ عملکرد و نرخ کیفیت 

  فرآیندبرای    مورد نظردر صورتی که منطقه عملیاتی  داروسازی  

 کمک نماید.   خود را بدانید

ارتقا عملکرد تجهیزات   (2 با  داده است که  نشان  این مطالعه  نتایج 

برای  تومی بهبود بخشید.  را  اثربخشی کلی تجهیزات  ان شاخص 

اثربخشی کلی تجهیزات شرکت داروسازی سینا، درصد    سازیبهینه

عوامل   پایین  شاملحد  تجهیزات  کلی  اثربخشی    شاخص 

 66،  ٪  72دردسترس بودن، عملکرد و کیفیت باید به ترتیب روی  

برای    ٪  8/99و    ٪  27،  ٪  42برای ایستگاه فیلینگ و    ٪  7/99و    ٪

باید به    بندیبسته ایستگاه   بالایی  تنظیم شود، در حالی که حد 

 برای ایستگاه فیلینگ و  ٪ 100و  ٪ 73/97، ٪ 100ترتیب روی 

تنظیم گردد.    بندیبستهبرای ایستگاه    ٪   100و    ٪   90  ،٪  100

برای هر دو حد پایین و بالا باید به ترتیب روی    OEEهمچنین،  

و  %    78/95و    %  47/47 فیلینگ  ایستگاه   و  %  34/11برای 

 تنظیم شود.   بندیبستهبرای ایستگاه    ٪  24/86  

مقدار   (3 بالاترین  که  داد  نشان  آمار    ٪  94/99و    ٪100نتایج  در 

توصیفی برای حداکثر و میانگین به ترتیب برای ایستگاه فیلینگ  

بر اهمیت کیفیت   بندیبستهبرای ایستگاه    ٪   91/99و    %   100و  

 کند.کید میأدر محصولات شرکت ت

کنونی   (4 مقادیر    دستبهنتایج  با  شرکت  بهینه  شرایط  و  آمده 

مقایسه گردیده است. که بهبود در   (1)استاندارد جهانی در جدول  

و عملکرد باید در دستور کار قرار    پذیریدسترس های درشاخص 

 بگیرد اگر استراتژی شرکت استراتژی رشد باشد. 

 پیشنهادات برای لابراتوارهای داروسازی سینا  . 1-5

از   مشخص  با تیم معاونت تولید  عمل آمده  ه  ب  برگزاری جلساتپس 

ها و تجهیزات وجود  ی دستگاه هاها و ماژول گردید که عمر زیرمجموعه 

ولی تعمیرات    دارد  و  نگهداری  انجام    عمر  براساسبرنامه  تجهیزات 

شود و فقط برنامه نگهداری و تعمیرات خودگردان توسط اپراتورها  نمی

می  اینهالر  شود.  انجام  اسپری  تولید  خط  بودن  مکانیزه  به  توجه  با 

ها و تجهیزات به لحاظ  گردد که با توجه به عمر دستگاه پیشتهاد می 

تجربی   و  و    براساساستاندارد  نگهداری  مدل  ذیل  استانداردهای 

  براساس تعمیرات پیشنهاد شده که برگرفته از مدل نگهداری و تعمیرات  

اطمینان   تعمیرات    RCMقابلیت  و  نگهداری  مدل  جایگزین  است 

نمودار   با  مطابق  پیشنهادی  تعمیرات  و  نگهداری  مدل  گردد.  کنونی 

از  ( می 16شکل ) بر روی یکی  این محقق  این مدل توسط  باشد که 

ذکر است به ه  کشور انجام شده است. لازم بتجهیزات در صنایع دفاعی  

(  15( در ستون دوم صفحه )16دلیل محدودیت مکانی ناگزیر شکل ) 

 آورده شده است. 

های عمر تجهیز وجود  هایی که دادهدر مدل پیشنهادی برای زمان 

های استخراج  استانداردهای ذیل یکی از تکنیک  براساسان  تومی ندارد  

 ان استفاده نمود. تومی شده را  

1) MIL-HDBK 2164 

2) MIL-STD-IEC -706-6-1994-12-Part 6-section 9 

3) MIL-STD- IEC -706-2-1990-09-Part 6-section 5-

Guide on Maintability Of Equipment, Part 6-section 

5, Maintability studis During Design Phase, 

Methods in Maintability Evaluation 

 د از: نعبارت  استخراج شده از این استانداردهاهای  تکنیک

 روش تسهیم برابر عدد قابلیت اطمینان یا تخمین برابر (1

  ARINC  روش تسهیم (2

 پذیری اهداف روش امکان  (3

 تلاش   سازیکمینهالگوریتم   (4

 تکنیک تخصیص موافق.   (5

 

 بندی های فیلینگ و بستههای بهینه مربوط به ایستگاهجواب .(20جدول ) 

OEE Package OEE Filling Quality Performance Availability  نام ایستگاه 
y2 y1 0 1 1 

 بندی بسته 100٪ 90% 99.91% -------  89.92%

 پرکن  100٪ 97.73% 99.94% 97.68% ------ 
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 در محل شرکت  RCMمدل پیشنهادی جهت اجرای  (.16شکل )

ارائه مدل برنامه منظم نگهداری و تعمیرات 

 RCMآلات براساس رویکرد ماشین

 

آلات اجرای مدل برنامه منظم نگهداری و تعمیرات ماشین

 وری تجهیز(بهره) RCMبراساس رویکرد 

 

 آوری دادهجمع 

گیری وضعیت تجهیز با اندازه

های استفاده از شاخص

پذیری،کیفیت و دردسترس

 عملکرد تجهیز

 هابراساس عمر مفید زیرمجموعه OEE گذاری جدید شاخصهدف

 براساس 

 

 FMEAهای مدل با استفاده از نمودار علت و معلولی و بررسی ریسک

ارزیابی نتایج براساس 

جدید/بازنگری  هایکارت

شده نگهداری و تعمیرات 

 با نتایج قبل از اجرای مدل

 RCMاجرای آزمایشی مدل 

 

 شروع

های تعیین درخت تجهیز، فانکشن

ها آن، نرخ خرابی زیرمجموعه

های تجهیز و براساس کاتالوگ

 اسناد سازنده تجهیز

های تخصیص تعیین مدل تکنیک

قابلیت اطمینان براساس 

 استانداردهای قابلیت اطمینان

 

ها براساس برآورد عمر مفید زیرمجموعه

)مدل انتخاب  قابلیت اطمینان تجهیز

 شده(

 

 OEE محاسبه شاخص

 پایان 



 1404پاییز و زمستان  /بیست و هفتمشماره سال سیزدهم/  /های تولید صنایع در سیستم  مهندسی   های نشریه پژوهش   55

 آینده هایپیشنهاد برای تحقیق. 2-5

طور که در نمودار  های مالی و زمانی تحقیق همانبا توجه به محدودیت 

نشان داده شده است متغیرهای    (2( و )1)  هایاستخوان ماهی شکل 

دما، رطوبت ، فشار و غیره که پارامترهای طراحی هستند و به عنوان  

عوامل غیر قابل کنترل در این تحقیق در نظر گرفته شده چون که  

مجوز تغییر در آن از سوی دفتر طراحی شرکت به دلیل ظرفیت محدود  

از طرح چرخشی    بااستفادهتولید و شرایط بازار وجود نداشت ولیکن  

بهبود در این متغیرها باعث بهبود در کیفیت   ان در آینده باتومی مرکب  

 وری شرکت گردید.محصولات و ارتقا سطح بهره 

 

 سپاسگزاری  . 3-5

بدین وسیله از حمایت مالی شرکت محترم لابراتوارهای سینا دارو و  

همراهی مدیران و کارشناسان محترم آن مجموعه در انجام این پژوهش  

 کمال تشکر و قدردانی را داریم. 
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 In this study, the response surface methodology and the Box-Behnken 

design were used to help optimize the availability rate, performance, and 

quality of the inhaler spray production line at Sina Pharmaceutical 

Laboratories Company in order to maximize the overall equipment 

effectiveness index. For this purpose, the actual results of the production line 

were analyzed in two separate designs and in two stages. In the first stage, the 

results obtained from the production line for a period of 32 months were 

analyzed through a full factorial design with three factors of availability rate, 

performance, and quality at three levels of the highest (+1), average (0), and 

lowest (-1) in the production line. The results from the first stage showed that 

in this case, to maximize the productivity rate of the overall equipment 

effectiveness index of the production line, the availability, performance, and 

quality rates should be in the state of (1+) and the overall equipment 

effectiveness index will be 100 percent, but all experts agree that in the real 

world, the efficiency of the production line will never be 100 percent in a 32-

month period; Therefore, in the second stage, in order to actually optimize the 

overall equipment effectiveness index rate using the response surface 

methodology and the Box-Behnken design, the availability, performance, and 

quality rates for the independent parameters were 100%, 90%, and 99.91%, 

respectively, and the overall equipment effectiveness index in the second 

stage was 89.92%. Based on the results obtained, the availability and 

efficiency of the production line had an impact on the productivity of the 

inhaler spray production line, while the quality index had a lesser impact. The 

overall equipment effectiveness index rates, availability, performance, and 

actual quality of the inhaler spray production line in Sina Pharmaceutical 

Laboratories Company were 67.16%, 86.84%, 75.66%, and 99.91%, 

respectively. Practical suggestions have been provided to the company to 

achieve the optimal level of the mentioned parameters, assuming stability in 

the quality parameter of the production line. 
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