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前 言

近年来，国产医疗器械行业发展迅速，然而产品稳定性、可靠性、耐用性成为了困扰其高质量发展

的瓶颈。在临床使用中，国产医疗器械可靠性顾虑仍然存在，产品研发质量还有较大的提升空间。如何

提升国产医疗器械产品质量，进一步实现医疗器械的国产替代，为“健康中国”行动提供优质国产器械，

是我们面临的技术难题。

“质量源于设计”，提升医疗器械产品质量，必须从产品的设计抓起。本指南首次在医疗器械领域

提出“稳健设计”理念和方法，希望指导设计开发人员和团队将“稳健设计”应用于医疗器械产品的设

计中，提升医疗器械行业整体研发设计能力，打造性能可靠、稳定、耐用且高性价比的医疗器械产品，

形成高质量产品、高能力企业、高技术人才的产业发展新业态。

本指南由四川省药品监督管理局提出编写，联合重庆市药品监督管理局组织实施，基于四川省药品

检验研究院（四川省医疗器械检测中心）联合高校、生产企业及技术审评机构共同承担的四川省科技计

划重点研发项目——基于稳健设计关键技术在医疗健康装备领域的研究及示范应用的成果之一，旨在为

医疗器械产品的设计、开发、生产和应用提供一套系统的“稳健设计”指导原则和实践方法。希望能够

帮助大家理解“稳健设计”的精髓要义，并把稳健设计理念和方法贯穿于产品设计开发中，推动我国医

疗器械产业向更高标准发展。

在编写过程中，我们得到了医疗器械领域专家、学者和实践者的大力支持和宝贵建议，在此表示衷

心的感谢。

起草单位：四川省药品检验研究院（四川省医疗器械检测中心）、电子科技大学、成都信息工程大

学、四川省食品药品审查评价及安全监测中心、成都宜乐芯生物科技有限公司、四川行动医疗科技股份

有限公司、重庆市药品技术审评查验中心、重庆医疗器械质量检验中心。

技术指导：四川省药品监督管理局、重庆市药品监督管理局。



第 3 页 共 37 页

1 稳健设计概述

稳健设计也称健壮设计、鲁棒设计，是在日本学者田口玄一提出的三次设计法上发展起来的低成本、

高稳定性的产品设计方法。其基本思想是用正交表安排试验方案，用误差因素模拟各种干扰，以信噪比

作为衡量产品质量特性稳定性的指标，用廉价元器件组装质量上乘、成本低廉、性能稳定可靠的产品
[1]
。

作为一种提高产品质量和降低成本的有效技术，稳健设计在国内外的工业设计中也得到了广泛的应用和

认可。

稳健设计一般包括系统设计、稳健参数设计和容差设计三个阶段：

——系统设计是稳健设计的基础，也可称为方案设计。这个阶段设计者根据需求，提出一个新的设

计方案，包括材料元件的选择，生产工艺的制定等。

——稳健参数设计是稳健设计的核心部分。主要是通过正交实验设计获取试验数据并进行数据分

析，探求各因素和质量特性之间的关系，用信噪比来度量系统稳健性，选出设计参数的最佳组合方案，

使产品达到最佳稳健性。

——容差设计是通过权衡质量和成本，最终确定各个参数的公差范围，以实现较低的成本及较高的

质量。

医疗器械在实际使用场景中存在很多干扰因素，涉及环境变化（如温湿度、供电条件、电磁干扰等）、

材料特性变异（如元件批间差、材料老化）、生产过程不稳定（如操作者之间的差异、生产设备的变化）

等。传统产品设计开发中，设计者最初往往并未考虑如何应对这些干扰，随着产品更新迭代，设计方案

根据市场反馈逐步优化，产品稳健性越来越高。这个过程较为漫长，且需要花费大量的人力物力成本。

在医疗器械领域应用稳健设计，尤其是复杂、风险较高、使用时限较久、大型的医疗器械产品，有助于

缩短这一过程，快速优化设计方案，提高产品的可靠性、降低成本、延长产品寿命，提升客户满意度和

市场竞争力。
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2 稳健设计的基本原理

在工业设计发展初期，人们认为只有质量最好的零部件才能生产出质量最好的产品。随着技术的进

步，人们发现使用最昂贵、高等级的元器件，不一定能生产出稳健性最好的产品，也就说高成本不能代

表高质量，质量稳定性高低取决于各种不同设计参数的组合。稳健设计基本原理是通过建立可控因子、

噪声因子及质量特性之间的数学模型，将系统稳健性进行数字量化评定，最终找到最佳的可控因子设计

参数组合。

2.1稳健设计的基本概念

2.1.1稳健性

稳健性(robustness)，也称鲁棒性。医疗器械产品性能会受到某些因素影响，如果因素的变化对产品

性能影响不大，则认为产品对该因素的变化是不敏感的，具有稳健性。例如，环境适应性、电磁兼容性

等要求，是要求产品在面对气候环境、机械环境、电磁环境因素变化时产品性能不敏感，具有稳健性。

2.1.2可控因子和噪声因子

影响产品性能的因素可分为可控因子和噪声因子两类。

可控因子是指可以由设计者控制的过程或设计参数。例如，生化分析仪中设定的反应时间、反应温

度，医用电器设备中元器件数值、零部件型号规格，外壳材料，散热片尺寸，材料成分比例等。另外，

在使用过程中可以由使用者调整改变的可控因子被称为信号因子，比如低中频治疗设备的输出幅值挡

位，超声诊断设备的探测深度等，这些参数在使用中根据需要由操作者或使用者调节从而获得不同的输

出响应。

噪声因子是指很难控制或控制成本很高的过程或设计参数，如材料的老化、磨损或失效，环境湿度、

温度、电磁噪声、供电条件，原材料差异、生产工具的磨损和交换、操作人员和加工环境的改变等。

稳健参数设计通过正交试验使可控因子和噪声因子充分交互，得到可控因子不同的水平组合在噪声

因子干扰下的质量特性试验结果，对试验结果进行数理统计、计算分析信噪比，找出可控因子的最稳健

的组合方案。

注：可控因子的水平是指因子参数选取值大小。例如，将电阻的阻值作为可控因子，阻值可以选取不同的数值，不

同的具体数值即为不同水平。

2.1.3信噪比（S/N）与灵敏度

在稳健设计中，信噪比指的是功能变异中有益效应与有害效应之比，或者有用功与无用功之比，信

噪比（S/N）的值越大，表示对噪声因子的越不敏感，系统稳健性越强。

灵敏度是指由输入变量的单位变化引起的输出响应的变化量，用于评估可控因子的变化对系统输出

响应的影响程度。通过灵敏度分析，可以得到参数对系统影响的显著性，从而优化设计。

2.2静态设计的信噪比

稳健设计中，系统特性可分为静态特性和动态特性两类，二者最根本的区别在于是否存在信号因子。

静态系统的响应通常固定在某个具体的目标值，系统各个可控因子值确定不变；而信号因子的输入值发

生改变，系统会随之产生一个响应值。本指南仅讨论静态特性系统。

根据目标值的不同，静态特性可分为四类：望目特性、望零特性、望小特性和望大特性。望目特性

为正数，目标值为大于零的某个值，如产品尺寸，输出电流等；望零特性可正可负，目标值为零，如弯

曲度、电源波动等；望大特性为正数，目标值为无穷大，如产品强度等；望小特性为正数，目标值为零，

如产品中形变量、杂质含量等。

对于静态系统设计，根据目标特性分类，有四种信噪比，如下表所示：

目标特性 试验目标 数据特征 信噪比公式

望大 使响应最大化 正 S/N = −10*log(Σ(1/y
2
)/n)

望零 以响应为目标且要使信 正、零或负 S/N = −10 *log(σ
2
)
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目标特性 试验目标 数据特征 信噪比公式

噪比只以标准差为基础

望目

以响应为目标且要使信

噪比以均值和标准差为

基础

具有“绝对零”的非负数，

其中在均值为零时标准差

为零

S/N = 10 *log(y�2/σ2
)

望小 使响应最小化 目标值为零的非负数 S/N = −10 *log(Σ(y
2
)/n))

其中，y = 给定因子水平组合的响应，n = 该因子水平组合中的响应数，σ为给定因子水平组合的所有噪

声因子的响应标准差。

2.3质量损失函数

过程 质量特性y输入变量w

噪声因子z

可控因子x

质量特性，也可以称作输出特性，是一个系统需要控制的性能指标。例如，高频电刀系统的输出功

率；手术机器人系统机械臂的定位精度等。产品的质量特性与目标值之间一定会存在偏差，为了定量描

述产品质量损失，稳健设计提出了“质量损失函数”的概念。

稳健设计认为产品或者系统存在质量损失是常态，当产品质量特性值 y 与目标值 y0不相等时，就

认为造成了质量损失。质量损失函数定义为：

L y = k y − y0 2

其中，L y 为质量损失函数，y0为目标值，k为比例常数，y为产品质量特性或输出特性。

产品的质量特性 y随着噪声因子的干扰会发生变化，由于噪声因子的干扰是随机的，所以质量特

性 y是一个随机变量，L y 也是随机变量，我们用平均损失函数代表产品质量水平，则有

E[L y ] = kE[ y − y0 2] = kE[ y − y� 2 + y�− y0 2] = k(σy2 + δy2)

式中，y� = E(y)是质量特性的期望值或平均值；σy
2 = E[ y − y� 2]是质量特性 y的方差，表示质

量波动大小；δy = y�− y0 是质量特性的绝对偏差
[3]
。

稳健设计通过两步优化法达到目标，一定要注意步骤顺序不能更改，否则会导致实验设计失败：

（1）第一步：通过稳健参数设计，找到信噪比最大参数组合方案，使各种干扰因素引起的质量特

性波动尽可能小，也就是方差尽可能小，即σy2 = E[ y − y� 2] → min。此时允许质量特性与目标值之

间有一定差异。

（2）第二步：通过灵敏度设计，调整平均值与目标值的偏差，使质量特性尽可能达到目标值，也

就是绝对偏差尽可能小，即δy = y�− y0 →min。
2.4稳健性评定

医疗器械产品实际使用中是在各种噪声干扰下工作的，为了评定产品的稳健性，我们需要在实验

室中模拟使用场景中的各种噪声干扰，对设计产品的实际功能进行测量和评价。噪声因子及其水平的选

择对稳健性评价至关重要，选择有效的噪声因子及其水平关系到稳健性评价的成败，这对设计人员的设
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计经验和分析能力有一定的要求。

在稳健技术开发和产品设计中，主要用噪声因子模拟内噪声和外噪声，而在稳健产品制造中，主要

用噪声因子模拟产品间噪声
[2]
。如果可控因子与输出特性间的函数关系已知，则属于可计算性系统，试

验数据可以直接通过计算获得。函数关系未知时,只有通过试验收集数据，为降低试验成本，可以采用

复合噪声因子法（将若干个噪声因子组成一个噪声向量）减少试验次数。

3 稳健参数设计步骤

要评定医疗器械产品稳健性，首先需要计算信噪比和灵敏度，然后通过对不同组合方案的信噪比和

灵敏度的分析，找到最优组合，最后进行试验验证。参数具体设计步骤如下：

1. 确定系统的输出特性、测量方法及其目标值；

2. 选择可控因子，制定可控因子水平表；

3. 选择噪声因子，制定噪声因子水平表；

4. 进行内外正交表设计；

5. 进行试验并获取试验数据，计算信噪比和灵敏度；

6. 生成信噪比和灵敏度主效应图；

7. 选择最优条件；

8. 进行试验验证，确认“重现性”。

3.1确定系统的输出特性、目标值及其测量方法

首先，提出一个系统设计方案，确定系统的预期功能、工作原理及输出响应参数。然后，确定系统

所期望的工作输出，也就是目标值。稳健参数设计中，尽量选择计量值输出特性（如尺寸、硬度、强度、

寿命等），而不选择计数值输出特性（如不合格品数、缺陷数等），因为后者的效应没有连续性和可加

性
[2]
。

对输出特性需要选择合适的测量方法以获得数据。如果系统的输出响应和输入参数之间有明确的函

数关系，此时系统的输出特性可以直接通过计算获得响应数据；很多情况下，我们不清楚输出响应和输

入参数之间的函数关系，只能通过试验获得响应数据。在某些情况下，很难找到合适的测量方法，或者

试验难以开展，也可以通过仿真代替试验获得响应数据。

3.2选择可控因子，制定可控因子水平表

根据产品的工作原理或设计开发者的经验选择影响输出响应的可控因子制定试验方案，可控因子可

以是连续变量，如长度、质量和特性值；也可以是属性变量，如材料类型和形状，应选择相对独立的参

数。一般可选择 7~8个参数作为可控因子，每个可控因子可选择 2~3水平，尽量覆盖参数空间。

例如，选择 A、B、C、D、E、F、G、H共 8 个可控因子，其中一个两水平可控因子 A和七个三

水平可控因子 B~H，则可控因子水平表如下：

水平号

因子
1 2 3

A A1 A2 /

B B1 B2 B3

C C1 C2 C3

D D1 D2 D3

E E1 E2 E3

F F1 F2 F3

G G1 G2 G3

H H1 H2 H3
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3.3选择噪声因子，制定噪声因子水平表

噪声因子是导致系统的性能发生变异，但无法控制的因素。在实验设计中，我们需要操纵噪声因子

（这时候需要人为的控制噪声因子水平），迫使系统发生变异。噪声因子最好能包含尽可能多的不同类

型的因子，但另一方面，噪声因子数量的增加会导致试验运行次数增加很多。因此，如果各噪声因子对

输出响应的影响方向相对已知，则可以采用复合噪声方法。复合噪声因子有两个极端水平，输出响应趋

于低的复合噪声水平和输出响应趋于高的复合噪声水平
[4]
。这样只要通过两个噪声水平，就可以使得评

估非常有效。

例如，选择 3个噪声因子 A´、B´、C´,均为 3水平，则噪声因子水平表如下：

水平号

因子
1 2 3

A´ A´1 A´2 A´3

B´ B´1 B´2 B´3

C´ C´1 C´2 C´3

如果采用复合噪声因子，则相当于 1个噪声因子，2水平，复合噪声因子水平表如下：

水平号

因子
1 2

N N1 N2

3.4进行内外正交表设计

制定正交实验方案，将可控因子和噪声因子进行正交设计以使得二者能在有限的试验中充分交互。

将可控因子分配到内表，根据正交表设计方法，一个两水平可控因子 A和七个三水平可控因子 B~H可

设计为正交表L18（21×37），如下表所示。表格第一行是各个可控因子，第一列表示可控因子的组合

方案数，中间部分表示可控因子不同的水平。总行数表示可控因子不同的水平组合方案数量，直接影响

试验的次数。第一行的试验运行应在可控因子水平为 A1B1C1D1E1F1G1H1的条件下进行。第二行的试

验运行应在可控因子水平为 A1B1C2D2E2F2G2H2 的条件下进行，以此类推。

可控因子内正交表L18（21×37）

序号

因子
A B C D E F G H

1 1 1 1 1 1 1 1 1

2 1 1 2 2 2 2 2 2

3 1 1 3 3 3 3 3 3

4 1 2 1 1 2 2 3 3

5 1 2 2 2 3 3 1 1

6 1 2 3 3 1 1 2 2

7 1 3 1 2 1 3 2 3

8 1 3 2 3 2 1 3 1

9 1 3 3 1 3 2 1 2

10 2 1 1 3 3 2 2 1

11 2 1 2 1 1 3 3 2

12 2 1 3 2 2 1 1 3

13 2 2 1 2 3 1 3 2

14 2 2 2 3 1 2 1 3
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15 2 2 3 1 2 3 2 1

16 2 3 1 3 2 3 1 2

17 2 3 2 1 3 1 2 3

18 2 3 3 2 1 2 3 1

将噪声因子分配到外正交表，按照正交表设计方法，3水平 3因子，可设计为L9（33），如下表所

示。

因子

序号
1 2 3 4 5 6 7 8 9

A´ 1 1 1 2 2 2 3 3 3

B´ 1 2 3 1 2 3 1 2 3

C´ 1 2 3 2 3 1 3 1 2

当我们选择复合噪声因子时，无需设计外正交表，直接在复合噪声因子 2个极端水平下进行试验即

可。

3.5进行试验，收集数据

如上图所示，采用内外正交表直积法，为内表的每一种可控因子组合分别在外表的所有噪声因子水

平组合干扰下进行试验，收集数据，内表每一行的信噪比和灵敏度应通过外表对应的数据来计算。内正

交表L18（21×37），外正交表L9（33），内表中有 18种可控因子组合方案，每个组合方案需在外表

9中噪声因子组合条件下进行试验，取得 9个数据。则一共能够得到 18×9=162个响应数据yij，i=1,2…

18;j=1,2…9。计算内表每一行的信噪比ηi和灵敏度Si，则输出响应数据、信噪比和灵敏度如下表所示。

No. yi1 … yi9 信噪比（db） 灵敏度（db）

1 η1 S1

2 η2 S2

… … … … … …

18 η18 S18

3.6生成信噪比和灵敏度因子主效应图

由上表所示的内表中每一行的信噪比和灵敏度计算结果，计算内表中各可控因子各个水平的信噪比

和灵敏度平均值，确定因子的主效应。

噪声因子

序号 1 2 3 4 … 9

噪声因子

的外正交

表

A´

噪声因子水平B´

C´

N1 N2 N3 N4 … N9 灵敏度 信噪比

使用指定设

计参数的评

估系统

1

试验数据

S1 η1

2 S2 η2

3 S3 η3

4 S4 η4

… … …

18 S18 η18

可控因

子的内

正交表
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因子 A第 1水平的信噪比和灵敏度平均值是通过对 1~9行的信噪比和灵敏度计算得到的。同样，

因子 A第 2水平的信噪比和灵敏度平均值是通过对第 10~18行的信噪比计算得到的。可控因子 B到 H
也应进行类似的计算，如下表所示。

信噪比和灵敏度的平均值

可控因子
信噪比(db) 灵敏度(db)

水平 1 水平 2 水平 3 水平 1 水平 2 水平 3

A ηA1 ηA2 - SA1 SA2 -

B ηB1 ηB2 ηB3 SB1 SB2 SB3

C ηC1 ηC2 ηC3 SC1 SC2 SC3

D ηD1 ηD2 ηD3 SD1 SD2 SD3

E ηE1 ηE2 ηE3 SE1 SE2 SE3

F ηF1 ηF2 ηF3 SF1 SF2 SF3

G ηG1 ηG2 ηG3 SG1 SG2 SG3

H ηH1 ηH2 ηH3 SH1 SH2 SH3

根据信噪比和灵敏度的平均值表，绘制出信噪比和灵敏度的因子主效应图。这些图显示了每个可控

因子如何影响信噪比和灵敏度。信噪比表示稳健性，灵敏度由响应的线性斜率或均值表征。下图显示了

关于信噪比和灵敏度的主效应图示例。

对于连续型可控因子，当主效应图中的图不是单调递增或递减时，表示可控因子之间存在一定的交

互作用，这种交互作用可能导致在确认试验中出现较差的结果。对于连续型可控因子对信噪比的影响，

中间水平不稳健、高低水平稳健是不现实的。因此，观察所有连续型可控因子的影响是单调递增还是单

调递减是一个很好的实践。[4]

3.7选择最优条件

在选择最优条件时应采用两步优化策略。首先，观察因子对信噪比的主效应图，选取信噪比平均值

最高的各可控因子的水平作为稳健性的最优水平。其次，观察影响灵敏度的主效应图。如果需要调整输

出，在确定第一步后，选择调整不同水平间灵敏度变化较大而同时信噪比变化不大的因子水平，使得响

应输出接近目标值。

由于参数设计意味着稳健性的优化，因此必须选择信噪比最高的可控因子水平。这意味着所得到的

系统可以预期在实际使用中表现出最小的系统功能可变性。例如，3.6 中的因子主效应图，最优条件应

该选择为 A1B1C1D1E3F3G1H1。但是，如果选择可控因子的另一组合导致信噪比值差异较小，则可以

考虑灵敏度或信噪比值以外的其他标准来选择另一组合。在图中，可控因子 E对信噪比影响较小，但

对灵敏度有较强的线性关系。如果按照灵敏度选择 E2，而不是按照信噪比选择 E3，只会导致信噪比即

稳健性的差异很小。该权衡可应用于两步优化。在任何情况下，可以通过考虑许多不同的标准来战略性



第 10 页 共 37 页

地选择最优组合，但稳健性应该是最重要的，它应该具有较高优先级。

3.8进行试验验证，确认“重现性”

在初始设计条件和最优设计条件下各做一次验证试验，并计算信噪比和灵敏度及其增益。如果验证

试验的增益与估计的增益基本接近，则确认增益具有重现性，可以在实际情况下重现。如果没有，由于

因子效应的可加性差，在重现性方面存在一些问题。在参数设计试验方案中需要重新检查的项目有：信

噪比的计算、噪声策略、可控因子的定义、测量方法等。

4 基于 minitab 的稳健参数设计过程

稳健参数设计过程中会涉及到大量的数据统计计算。Minitab是一款统计分析软件，广泛用于数据

分析、质量控制、教育和研究领域。它提供了全面的数据分析、预测分析和过程改进工具，能够帮助我

们完成稳健参数设计中正交表设计、数据计算、数据分析等工作。本节我们用一个案例来演示基于

minitab的稳健参数设计是如何实现产品进行分析改进的。

某体外诊断设备对样本进行检测分析时，数据结果不稳定。在化学发光和流式荧光的反应过程中，

通常使用微米级粒径的磁性微球（简称为磁珠）作为反应载体，磁珠上标记有捕获抗体用于结合样本中

的待测物，当结合完成后，通过磁力将磁珠从反应液中分离，实现快速提取待测物的效果。

在该提取过程中，待测物提取效果与诸多因素关联，如磁珠与待测物结合效率，结合完成后的磁珠

回收效率等。其中的磁珠回收核心是通过磁力将分散在液体中的磁珠吸附到特定位置，因此如何让液体

中不同位置的磁珠完全运动到特定吸附位置，就成为了回收磁珠的关键。

1.确定系统的输出特性、测量方法及其目标值

通过对该产品工作原理进行分析，发现影响其分析结果准确性的关键参数是磁珠的转移率，磁珠转

移率越高其结果准确性越好。通过稳健设计，期望找到最佳工艺参数，以使磁珠转移率尽量高，并具有

良好稳健性。

本案例以磁珠转移率为稳健参数设计优化目标,寻找最优可控因子组合，使得磁珠转移率尽可能地

大。因此，其质量特性是以磁珠转移率 Y 的望大特性。

2.选择可控因子，制定可控因子水平表

经过分析发现影响磁珠转移率的因子分别是磁棒回退距离 A,吸附次数 B以及清洗液体积 C。其因

子及水平取值由专业设计人员根据专业知识确定，见表 4-1。
表 4-1 磁珠转移过程可控因子水平表

水平
因子

A:磁棒回退高度/μm B：磁棒吸附次数/次 C:清洗液体积/μL

1 0 2 200

2 1000 3 250

3 2000 4 300

3.进行内表设计

根据表 4-1中可控因子数和对应的水平数，本案例采用 3因子 3水平的正交试验。接下来我们用

minitab完成 3因子 3水平的正交试验以及数据分析。

首先打开 minitab 软件，点击菜单栏的“统计”，下拉菜单栏中选择“DOE”，接着选择其中的“田

口”，最后选择“创建田口设计”。
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点击“创建田口设计”后在弹出的对话框中，根据我们的设计要求选择“3水平设计（3）”，“因

子数（N）”选择为 3。

接着点开“显示可用设计”，可以发现有两种 3水平 3因子设计，我们选择 L9作为我们的设计方

案，然后点击“确定”。

返回“田口设计”对话框，点开“因子”，将表 4-1 中的因子及水平填入对应的行中，完成后点击

“确定”。
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返回“田口设计”对话框，点击“确定”，然后生成下列表格，内表设计完成。

4.制定噪声因子水平表

本案例为分析产品实际工作中的不稳定因素，噪声策略为分析外部噪声干扰。选取环境温度，环境

温度作为噪声因子。

输出特性磁珠转移率是不可计算的，只能通过试验进行测量。为减少试验次数，采用复合噪声因子

法进行外表设计。复合噪声因子 Ni 水平按如下方法选取：

N1：标准实验室环境条件：温度 25℃，湿度 50%；

N2：较差环境条件：温度 30℃，湿度 75%；

完成外表设计如下：

噪声因子 N1 N2

环境温度（℃） 25 30

环境湿度（RH%） 50% 75%

5.进行试验收集数据

对内表的每号方案，分别在 N1、N2条件下各做一次试验，测量转移率数据，将试验数据填入表中，

见下表：
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6.计算信噪比

据试验数据我们来进行数据分析。首先点击软件菜单栏的“统计”，下拉菜单栏中选择“DOE”，

接着选择其中的“田口”，最后选择“分析田口设计”

在弹出的“分析田口设计”的对话框中，分别点击左侧的“C4 转移率 1（%）”和“C5 转移率 2
（%）”，在点击下方的“选择”，将“转移率（%）”移到右侧的“响应数据位于”中。
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接着我们点击“图形”，在新弹出的对话框中勾选“信噪比”和“均值”，再点击“确定”。

回到“分析田口设计”的对话框中，点击“分析”，在新弹出的对话框中“信噪比”和“均值”，

再点击“确定”。

再次回到“分析田口设计”的对话框中，点击“项（T）”，在新弹出的对话框中依次选择左侧“可

用项”中的试验的可控因子，点击中间的“>”按钮将可控因子移动到右边“所选项”中，再点击“确

定”。
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再次回到“分析田口设计”的对话框中，点击“选项”，根据我们试验的质量特性选择“望大”质

量特性，再点击“确定”。

最后回到“分析田口设计”的对话框中，点击“确定”生产数据分析结果。根据之前勾选的项目，

数据分析结果由两部分组成，一部分是信噪比响应表和均值响应表，另一部分是信噪比主效应图和均值

主效应图。
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试验结果中，响应表排秩为 1 的表示对该因子对目标影响最显著，主效应图中纵坐标值越大表明该

水平下目标结果越好。因此根据试验结果，综上可以得出在分组 A1B1C1时磁珠转移率最大，同时信

噪比最大，结果具有最强的稳健性。
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附录 A 稳健参数设计案例

A.1 可计算系统稳健参数设计案例[2]

本节以电感电路的优化设计为例，介绍望目特性的参数设计方法和步骤。

1.确定输出特性的测量方法，并明确目标值

设计一个电感电路，此电路由电阻 R（单位：Ω）和电感 L（单位：H）组成。当输入交流电压为

V（单位：V）和电源频率为 f（单位：Hz）时，输出电流 Y（单位：A）为
V

R2+(2πfL)2
，至此完成系统

设计。该电感电路要求输出电流 Y=10（单位：A），波动越小越好，故为望目特性。电感电路图见图

A1-1。

图 A1-1 电感电路图

2.制定可控因子水平表

可控因子是电阻 R和电感 L，它们的取值由设计人员根据专业知识确定，其水平表见表 A1-1。
表 A1-1 电感电路可控因子水平表

3.进行内设计

选用正交表 L9（32）进行内设汁，设计方案见表 A1-2。
表 A1-2 电感电路内设计方案

4.制定噪声因子水平表

噪声因子有 4个，它们分别是外接电源的电压 V′、频率 f′、元件电阻 R′和电感 L′。根据外界客观

环境，外接电源的电压和频率的水平选为：

V‘1=90V，V’2=100V，V‘3=110V
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f‘1=50Hz，f’2=55Hz，f‘3=60Hz
电阻 R′和电感 L′采用三级品，波动为±10%，其水平如下：

第二水平：内表给出的名义值

第一水平：内表给出的名义值×0.9
第三水平：内表给出的名义值×1.1
以上内设计中的 9个方案的噪声因子水平表见表 A1-3。

表 A1-3 电感电路噪声因子水平表

5.进行外表设计

选用 L9（34）正交表进行外设计，采用内外表直积法，其直积方案见表 A1-4。
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表 A1-4 电感电路内外表直积法设计方案

6.进行试验并获取试验数据

由于电流可以计算，故由 Y = V
R2+(2πfL)2

直接计算出输出特性 Y。

现以内设计第 1号方案为例说明其计算过程。首先给出第 1号方案的外设计方案数据表，见表A1-5。
表 A1-5 电感电路内设计第 1号方案的外设计方案数据表

然后对外表（表 A1-5）各号方案求输出特性。例如，表 A1-5中的第 2号方案，其电流 y2为

y2 =
V

R2 + (2πfL)2
=

100

0.452 + (2π × 55 × 0.01)2
= 28.70(A)

表 A1-5中其余 8个方案的电流见表 A1-5最右列。

仿照上述过程，再分别求出内设计中其余 8个方案的输出特性，见表 A1-6。
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表 A1-6 电感电路内设计各个方案输出特性表

7.计算信噪比和灵敏度

对内设计每号方案下得到 9个输出特性值 yi1,yi2,…,yi9，可利用下列公式算出 Si和ηi。

以内设计第 1号方案为例，进行计算：

仿此可求出内设计中第 2-9 号方案的灵敏度 Si和信噪比ηi。具体结果见表 A1-7。
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表 A1-7 电感电路内设计的信噪比和灵敏度

8.内表的统计分析

8.1 信噪比均值响应表与主效应图

应用Minitab中的分析田口设计模块，可以输出如下结果，见表 A1-8和图 A1-2：
表 A1-8 电感电路信噪比均值响应表

图 A1-2 电感电路信噪比均值主效应图

8.2 灵敏度响应表与主效应图

电感电路的灵敏度响应表见表 A1-9，灵敏度主效应图见图 A1-3。
表 A1-9 电感电路灵敏度响应表



第 22 页 共 37 页

图 A1-3 电感电路灵敏度主效应图

8.3 因子分类表

由表 A1-10 可知，电阻 R对信噪比有显著性影响，为稳定因子；而电感 L虽对信噪比无显著影响，

但对灵敏度有显著性影响，为调整因子。可以通过对因子 L的调整，使最佳参数设计方案的平均值趋

近目标值。

表 A1-10 因子分类表

9.确定最佳设计方案

9.1 首先进行信噪比分析

从电感电路信噪比均值主效应图（见图 A1-2）可以看出，电阻 R为显著因子，电感 L为次要因子，

最佳参数设计方案为 R3L1。
9.2 其次进行灵敏度（或平均值）分析

从电感电路灵敏度主效应图（见图 A1-3）可以看出，电感 L电阻 R都是显著因子，电感 L可以用

作调整因子。从表 A1-7中可以看出，R3L1的平均值约为 9.9322A，接近目标值 10A，无须调整。

10.估计信噪比和灵敏度的增益

应用Minitab中的预测田口结果模块，可得：

10.1 最佳方案 R3L1的信噪比和灵敏度的估计

最佳方案信噪比的估计：19.4544db
最佳方案灵敏度的估计：21.6467db
10.2 初始方案 R2L2的信噪比和灵敏度的估计

初始方案信噪比的估计：18.8444db
初始方案灵敏度的估计：21.2433db
10.3 估计信噪比和灵敏度的增益

信噪比的增益：19.4544-18.8444=0.61（db）
灵敏度的增益：21.6467-21.2433=0.40（db）
11.确认增益的重现性

本例的输出特性电流强度可计算，数据可根据公式计算而得。表 A1-11是初始方案 R2L2与最佳方

案 R3L1的统计特性的比较。
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表 A1-11 电感电路初始方案与最佳方案的对比

表 A1-12是信噪比和灵敏度的增益的计算值和估计值。

表 A1-12 电感电路信噪比和灵敏度的增益

从表 A1-12 可知，信噪比和灵敏度具有重现性，方案 R3L1为最佳方案。

A.2 有限元仿真在稳健设计中应用案例

本节以某产品散热模块设计改进为例，说明通过有限元仿真在稳健参数设计中的应用方法与步骤。

1. 明确目的，确定输出特性及其测量方法

某产品光学模块直接影响产品整体结果的准确性和稳定性。光学模块中的激光发射器在使用过程中

发热严重，且整个光学模块内部密封，从而导致整体模块温度升高，影响到荧光分析过程的准确性。基

于现有光学模块散热工艺，为了进一步降低温升，用稳健参数设计方法进行工艺优化。

试验目的：优化光学模块散热工艺，将光路前向模块底板的温升控制得越小越好。

输出特性：光路前向模块底板平均温升ΔT，为望小特性。

测量方法：由于光学模块处于封闭空间，其温升难以测量，故采用有限元仿真软件进行仿真获取数

据。

2.选择可控因子，制定可控因子水平表

经过分析，确定影响温升的 3个可控因子如下：

因子 A：前端散热风扇数量；因子 B：是否增加隔热槽；因子 C：后端排风扇位置。

可控因子水平表如下：

因子
水平

1 2

A 前端散热风扇数量 2个 1 个

B隔热槽 有 无

C后端排风扇位置 位置不变 出风口贴紧后盖

3.确定噪声因子及水平
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为减少试验数据量，采用复合噪声因子。噪声因子：N1两个风扇的风量（产品质量差异），N2 散

热器导热硅脂涂膜面积（人为差异）。复合噪声因子 Z1、Z2分别为 N1、N2的最差和最优组合。

4.进行正交表设计

利用 minitab 设计正交表如下：

试验序号
可控因子 噪声因子

A B C Z1 Z2

1 1 1 1

试验数据

2 1 1 2

3 1 2 1

4 1 2 2

5 2 1 1

6 2 1 2

7 2 2 1

8 2 2 2

5.通过有限元仿真软件进行仿真，获得试验数据

5.1 建立实物 3D模型，并设置各种材料参数



第 25 页 共 37 页

5.2 设置流体计算域为产品内部空间

5.3 设置前后两个面板开孔处为常温条件，即 1标准大气压
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5.4 设置前后风扇的参数

5.5 获得仿真数据

试验序号
可控因子 噪声因子

A B C Z1 Z2

1 1 1 1 2.7732 2.7105
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2 1 1 2 2.4369 2.3687

3 1 2 1 2.8477 2.7953

4 1 2 2 2.6254 2.5621

5 2 1 1 2.7915 2.7354

6 2 1 2 2.4763 2.4224

7 2 2 1 2.8622 2.8189

8 2 2 2 2.6318 2.5885

6.计算信噪比生成主效应图

利用 minitab 计算得出：

综上，最佳组合为 A1B1C2。

A.3 稳健设计在无源医疗器械设计（神经介入微导管）应用案例

神经介入通路类产品结构复杂，材料涉及多样，工序多，工艺控制精密，而流变工序是神经血管微

导管一次成型并控制精确尺寸的关键工序。流变通过在合适工艺参数下，将不同材料相互叠加，相互链

接，相互融合形成具有多层结构并满足力学性能要求的微导管，以提高其在介入医疗手术的性能和安全

性，这一工艺可赋予微导管多种优异的特性，如更好的强度、柔韧性及更低的摩擦系数等。

现有某型号神经微导管，要求微导管外径在控制在规定要求范围内，标称值 0.770mm，但由于上

述工艺复杂性会导致某些批次不同样品，外径尺寸标准差较大：某批次抽取 50 个产品检测出标准差为

0.0183，均值为 0.745mm。我们采用稳健设计方法来优化和调整流变工艺参数，使生产出的样品更接近

目标外径，即 0.770mm，提高产品外径的一致性、稳健性。

1.确定可控制因素及噪声因素

通过研发工程师讨论、摸索并根据以前的经验，可确定温度（单位：℃）、速度（mm/s）、设备

压力（MPa）对流变导管的外径尺寸有显著影响，且这三个变量在试验过程中是可根据试验方案改变参

数，易观测和测试，故选择为本次试验的可控因子，详细因子配置见表 A3-1。
表 A3-1 可控因子水平配置表

因子 水平 1 水平 2 水平 3

A 温度（℃） 195 225 255

B 速度（mm/s） 0.2 0.4 0.6

C 压力（MPa） 0.3 0.4 0.5
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同时试验中存在一些噪声因子，如净化车间的环境湿度和温度，对产品的性能造成一定影响。由于

车间比较大，环境温度和湿度在局部空间相对较难进行精准控制，故本试验选其为噪声因子，并按照表

A3-2进行配置。

表 A3-2 噪声因子水平配置表

因子 水平 1 水平 2

车间温度（℃） 23 28

车间湿度（%RH） 55 65

2.田口试验设置

本试验将使用Minitab中的田口方法作为辅助工具完成参数优化。根据该路径选择：统计-DOE-田
口-创建田口设计，打开田口设计的设置框。

根据前期试验规划，选择“3水平设计（3）”，并将因子数（N）设置为 3。

选择设计（D），本试验选用�9(33)作为本试验的正交表（内表），详见表 A3-3，完成选择后点

击确定。
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进入“田口设计”的选择框中，点击“因子（F）”，根据表 A3-1 的顺序完成因子“名称”、“水

平值”的填写，完成后点击“确定”，并在“田口设计”选项框中点击“确定”完成试验顺序表格生成。

表 A3-3 试验顺序表

温度（℃） 速度（mm/s） 压力（MPa）

195 0.2 0.3

195 0.4 0.4

195 0.6 0.5

225 0.2 0.4

225 0.4 0.5

225 0.6 0.3

255 0.2 0.5

255 0.4 0.3

255 0.6 0.4

为减少试验次数，采用复合因子法-取极值的方法确定本次试验的外表，如下图所示，即表中的所

有可控因子组合与噪声的两种组合构成的一个内外乘积表。

3.进行试验

根据试验顺序，在两种噪声水平下完成 9组不同因子水平组合的试验，共计 18 次试验，将试验数

据填入到乘积表中，如下图示。
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4.分析田口设计

按该路径选择：统计-DOE-田口-分析田口设计，打开田口设计分析设置框。

点击选中“水平 1”、“水平 2”，将选中项添加入“响应数据位于（R）”的选择框中。

点击“图形（G）”，勾选“信噪比”、“均值”，点击“确定”。

在“分析田口设计”选择框中选择“分析（A）”，并勾选“信噪比”、“均值”，点击“确定”。
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在“分析田口设计”选择框中选择“项（T）”，在“所选项“的选择框中选取所有一阶项。点击”

确定“完成设置。

因本试验希望试验响应（结果）越趋近于一个特定值越好，属望目特性，因此选择“望目（B）”，

点击“确定”完成选择。并点击“分析田口设计”选择框中的确定完成分析设置。
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5.输出最优参数水平组合

结合上方的相应图及响应表，最佳参数组合不理想，外径均值偏大，用Minitab 中的“预测田口结

果（P）”，对最佳参数进行进一步优化，路径：统计-DOE-田口-预测田口结果。

在“预测田口结果”中勾选“均值(M)”、“信噪比(N)”、“标准差(D)”。

点击“预测田口结果”中的“项(T)”在打开的“所选项(S)”框中选择“A:温度”、“B:速度”、

“C:压力”，点击“确定”。
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点击“预测田口结果”中的“水平(L)”，信噪比排秩中，温度影响最显著，而速度与压力影响较

不显著。本案例中选择信噪比最大的组合，即“温度 3”、“速度 1”、“压力 2”后点击“确定”，

结果输出的响应均值更接近目标均值 0.770mm，且标准差更小，如下图示。

表 A3-4 参数优化前后变化表

项目 优化前 优化后 变化值

信噪比 33.9151 37.6455 +3.7304

均值 0.757778 0.761278
与目标值差值

（0.012222 → 0.008722）

标准差 0.0179134 0.0035355 -0.0143779

6.参数优化验证

为了验证上述步骤得到最优参数生产出样品的外径是否符合Minitab的预测，我们用试验来进行验

证。本次试验采用最优参数：温度为 255℃，速度为 0.2mm/s，压力为 0.4MPa进行验证，并取 10个样

品进行测量，优化前及使用最优参数生产所得产品外径尺寸的均值、标准差如下表所示：

项目 试验前 试验后 变化值

均值 0.745 0.759
与目标值差值

（0.025 → 0.011）

标准差 0.0183 0.0109 -0.0074

确认试验得到的外径尺寸均值相比未进行试验前测得的均值更接近目标值“0.770mm”，且标准差

降低，即数据离散程度减小，出品外径更稳定。

由此可得，参数组合“温度 3”、“速度 1”、“压力 2”输出的响应更稳健，达到外径设计要求，

根据该参数组合在接下来的 3次重复试验结果均一致，为工艺参数固化和批量生产稳定性奠定基础。
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附录 B Kriging 代理模型优化算法（资料性附录）

在实际工程问题中，通常无法用显式函数描述系统响应与设计参数的关系，需依靠试验或数值模拟

来计算。为节约时间和成本，稳健设计通常使用少量试验或模拟建立替代模型，然后进行不确定性分析

或优化设计。建立的代理模型需通过测试样本检验精度，满足要求则进行稳健优化设计，不满足则重新

建模。

代理模型通常是指在优化设计中可替代比较复杂和费时的数值分析的近似数学模型，也可称为响应

面模型或者是近似模型。代理模型能有效提高优化效率和降低难度，尤其对于难以直观表达的目标函数。

常见代理模型包括多项式响应面（RSM)、Kriging模型、径向基函数（RBF）、神经网络（NN)等，其

中 Kriging模型为一种高斯过程回归分析工具，用于预测因素间关系、量化不确定性和进行假设检验。

Kriging代理模型主要应用于实验设计和优化设计。实验设计用于分析因素对产品性能的影响，找

出最优组合以提高生产效率。优化设计则建立在实验设计基础上，利用 Kriging代理模型预测和优化，

实现设计目标。Kriging代理模型灵活精确，广泛应用于不同领域
[16]

。

在应用 kriging代理模型的优化设计方法中，首先需要通过 design of experiment (DOE)方法进行实

验设计，以获取样本数据。其次，根据样本数据建立 kriging代理模型，通过该模型预测变量间的相互

作用，并得出最优的组合方案。最后，根据 kriging代理模型预测结果，进行优化设计，并进行相关性

检验，以校准模型。

B.1 概念

基于 Kriging 辅助抽样的稳健优化设计方法是一种先进的技术，旨在通过建立 Kriging代理模型和

采用子集模拟重要度抽样法（SSIS）来优化设备性能。该方法的关键在于通过精确的试验和计算步骤，

可以最大化目标性能并减少不确定性对设备性能的负面影响。

在这种方法中，首先通过设计试验来获取样本数据，然后利用这些数据建立 Kriging代理模型。

Kriging代理模型能够有效地预测设计参数与性能输出之间的复杂关系，同时量化不确定性，为后续优

化设计提供坚实的基础。随着试验数据的不断积累和 Kriging模型的更新，设计的精度和可靠性逐步提

高。

综上所述，基于 Kriging辅助抽样的稳健优化设计方法不仅能够有效地提升设备的可靠性和性能，

还能通过精确的数据分析和模型更新，为工程师提供最佳的设计方案选择，以应对现代工程中复杂性和

不确定性的挑战。

B.2 用途

基于 Kriging 辅助抽样方法的稳健优化设计方法在工程领域具有广泛的应用价值，适用于任何需要

稳健设计的机械结构或设备。以下是其主要的应用和优势：

1.优化设计参数的选择：

Kriging模型能够有效地预测不同设计参数之间的关系，通过对试验数据的建模和插值，帮助工程

师确定最优的设计参数组合。这种方法可以在设计阶段就进行精确的性能预测，从而节约时间和资源。

2.降低设计过程中的不确定性：

Kriging模型通过对数据的统计分析，不仅可以预测设计参数的性能，还能量化不确定性，这有助

于减少因不确定性而导致的设计偏差或性能下降。这使得在面对缺乏完整数据或需求频繁变更的情况

下，仍能做出可靠的设计决策。

3.提高设计过程的效率：

相较于传统的实验设计方法，Kriging辅助抽样方法显著减少了所需的试验次数和试验成本。通过
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智能地选取样本点并更新模型，工程师可以更快速地收敛于最佳设计方案，从而提高了设计过程的效率

和成本效益。

4.应对复杂工程挑战：

现代工程设备面临的挑战日益复杂，要求设计方案不仅要满足基本功能要求，还需具备稳健性以应

对各种环境变化和工作条件下的表现。Kriging方法通过有效的建模和优化，能够提供稳健的设计解决

方案，确保设备在各种不确定性因素下依然可靠运行。

总结来说，基于 Kriging辅助抽样方法的稳健优化设计适用于任何需要提高可靠性和性能的工程设

备，其优势在于精确的预测能力、高效的实验设计和优化过程，以及对复杂工程挑战的应对能力。这使

得该方法成为现代工程设计和优化过程中的重要工具，有助于工程师在设计初期就能够做出准确和经济

的决策。

B.3 使用方法

基于 Kriging 辅助抽样的稳健优化设计方法，包括确定影响因素、设计正交试验、获得初始训练集、

拟合模型、抽样得到新集合、从新集合中的挑选贡献最大的点添加到初始训练集中、计算精度、更新模

型直到精度满足要求、对模型求解得到设计结果。其中采用 SSIS 抽样方法，并通过贡献值的学习函数

从集合中挑选新样本点，能够针对性训练代理模型，提高代理模型的精度；以磁珠转移率的均值和方差

之差作为优化目标，能够提高优化代理模型的处理效率和精度。该方法具体实施步骤（以全自动流式荧

光发光免疫分析仪为例）如下：

1.确定试验因子：选择影响磁珠转移率的重要因子，如吸附时间、液体体积和吸附高度。

2.设计正交试验：设计正交试验表（因素水平表、正交试验内外表等），并通过试验获取初始训练

集 I。

3.拟合代理模型：基于初始训练集 I拟合 Kriging代理模型。

4.执行子集模拟重要度抽样法（SSIS抽样法）：基于初始 Kriging代理模型，执行 SSIS抽样法，

生成样本集合Ω。
5.主动学习：利用学习函数从样本集Ω中选择对训练集 I贡献最大的点，作为新的更新点。

6. 更新代理模型：通过添加新样本点到初始训练集 I中来更新 Kriging代理模型。

7.停止准则：判断模型是否满足停止准则，如将均方根误差（RMSE）小于预设阈值作为停止准则。

如果满足代理模型的停止准则，则计算失效率，并进行下一步的判断，判断是否满足整体流程的停

止条件。

如果满足整体流程的停止条件，则获取到了精度较高的 Kriging 代理模型

如果不满足整体流程的停止条件，则继续迭代，返回执行 SSIS抽样法。

如果不满足代理模型的停止准则，则继续迭代，返回继续添加新的样本点。

8.优化求解：获取到精度较高的 Kriging 代理模型后，采用优化算法求解稳健设计优化模型，获得

最优设计参数。

确定全自动流式荧光发光免疫分析仪的试验因子为吸附时间、液体体积和吸附高度，通过建立代理

模型，并经过多次迭代，得到高精度 Kriging代理模型，其可靠性为 0.96，并通过求解分析仪稳健优化

设计模型，得到的最优解与正交试验中第 8号组合的数据相似度最高，因此选取第 8号组合对应的设计

变量作为最终的优化解。吸附高度
)5.1(3 mmA
，液体体积 )300(2 LB m ，吸附时间 )20(1 sC 被确定为最

佳设计。

下图为基于 Kriging辅助抽样的稳健优化设计方法（以全自动流式荧光发光免疫分析仪为例）流程

图。
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