
流程(過程)管理 

內容大綱 

產品流程管理 
支援性活動管理 
跨組織關係管理 
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流程管理 

速度 
Speed 

承諾 
Dependability 

競爭力 
Cost 

品質 
Quality 

彈性 
Flexibility 

產品 
多元化 

技術 
全面化 

生產 
自動化 

擴展 
市佔率 

創造競爭優勢 

流
程
管
理
績
效
提
升 

建立彈性流程快速應變 

品質流程建立符合規格產品 

持續改善流程建立價格競爭力 

提升交期可靠度的管控流程 

快速反應客戶的流程 

依績效目的 
尋找標竿 

標竿流程 
學習 

結合實務 
內化 

提升優勢 

流
程
目
標 

策略方針 

流程管理與策略整合                                                                             
由策略方針整合流程管理透過標竿學習，提升各項流程績效指標，增強整體競爭力 
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主要流程 跨組織關係管理 支援流程 

客戶專屬開發 

新產品開發 
品質系統/產品認證 

生產流程管控 
跨單位整合協調 

微生物實驗室 

品質管理流程 

品質管理工具 

供應商管理 

供應商輔導 

持續改善 

6Sigma 

TIE 

QCC 

勞工安全衛生 

流程管理關係圖                                                          
主要流程結合支援流程配合跨組織合作，輔助創造主要流程價值 

流程管理 
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客製專屬開發                                          
跨單位支援團隊滿足客戶各項獨特需求 

 
 
 
 
 
 
 

每日電子郵件往來  

定期電話會議  

將需求轉入團隊 

內部作即時回應  

PM 
專案團隊  

專案團隊  
PM 

PM 

專案團隊  

PM RD QE QA OE 採購 

提供7-11  24小時服務 
1 window – 1 team 

PM RD QE QA OE 採購 

PM RD QE QA OE 採購 

PM RD QE QA OE 採購 專案團隊 顧客需求 

客戶專屬開發 

需求即時轉換成產品設計 
各項規範驗證 

協助廠商做在地化材料測試 

流程管理 
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新產品開發流程                                                   
符合GMP、ISO系統開發流程，藉由軟體輔助創造客戶滿意產品 

客戶需求 創造客戶
滿意產品 

產品設計 

外觀設計 

模具開發 

產品試作 

Key shot 
Pro-E 

AutoCad 

試作室 

P
D
M 

機構設計 

Moldex 設計輸入 

設計輸出 

開發計畫 

審查驗證 

專案移轉 
 文件發行  

轉移量產 

FAIR 
DFMEA/PFMEA 

DOE 
OQ/PQ 
PCM 

DR1 

DR2 

DR3 

開
發
流
程 

流程管理 
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產品風險分析 

鑑別追溯 

法規符合証明 

流程控管 生物相容 
滅菌報告 

品質系統/產品認證                                                                        
符合多國法規與世界領導廠商接軌，建立完善品質系統擴展市場 

流程管理 
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品質系統/產品認證                                                                        
取得品質系統/產品認證，建立產品在市場中回饋機制 

依市場需求持續取得認證 

認證程序標準化 

流程管理 



共好  幸福  傳承 永續經營 

績效管控 

效率分析 

損耗分析 

工時分析 

品質分析 

設備分析 

發料 排程 
首件 
確認 

自主 
檢查 

生產 
操作 

包裝 
繳庫 

生產流程 

管制卡 

顏色管理 

生產歷程可視 

縮小轉移批量` 

Barcode 

SAP 

生產及時回報 每日生產檢討 

出缺勤管控 
工時分析 

無效工時管控 
批退異常分析 
每日效率管控 

缺勤工時 加班

有效工時 包裝機調線

代理人 員工會議

DOE 教導新人

教育訓練 教育訓練

閒置人員 檢修

電阻/導通
檢修外觀

(無效工時)

產品試做

品管圈活動 重工

工程變更 材料品質

支援作業 停工待料

(前站)
停工待修 停工待料

(原料)
材料品質 Plug插拔

檢測 3rd 儀表端

每日工時分佈檢討 

改善方案 

生產流程管控                                                             
即時生產回報及檢討，改善方案執行，持續績效管控確認改善績效 

流程管理 
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生產流程管控 

跨單位整合協調                                                                
跨單位團隊合作--問題專業解決提升企業流程效率 

團隊合作 
快速反應 

季會 

專案會議 

   內部知識分享 

內部會議 

產銷協調 

銷售預測 

宣達資訊品質、紀律、表揚 

專案進度確認 

內部流程及知識教學分享 

部門內部績效分析檢討 

生產進度與訂單協調確認 

與客戶密集溝通提升預測準確 

Action Item 

進度成效追蹤 
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流程管理 

Bioburden 
Recovery 

Bioburden Test 

Dose Audit 

TAF實驗室認證 

微生物實驗室                                                            
TAF認證的5項實驗進行一般生菌含量檢驗及控管 

抑菌抑黴實驗
(B/F Test) 

環境實驗檢測 

確保產品含菌量符合標準 
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微生物實驗室                                    
各項認證實驗檢測支援生產主要流程作含菌監控 

微生物實驗室 

異常檢討 
對策執行 

Gamma劑量 

Sterility 
Test 

B/F Test 

售後服務 

生產環境 

產品監控 

供應商管理 

產品開發 

供應商水質檢測 

Bioburden 
Test 

環境檢測 

每季Dose Audit 

客戶需求特定產品 
Dose Audit 

流程管理 
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生產品質管制 

FAIR量測 

OQ/PQ監控 

PCM建立 

IQC進料檢驗 

IPQC 

FQC 

OQC 
新產品導入 

管制 生產管制 
進料 
管制 

首件檢驗 

品質管理規劃 

品
質
管
理
規
劃 

流程管理 
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成立跨單位團隊 
分析異常 

0.000

0.005

0.010

0.015

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Avg

UCL

LCL

管制圖監控超出規格異常點 

Co
un

t

Pe
rce

nt

問題歸類
Count

16.7 5.6 5.6 5.6 5.6

Cum % 61.1 77.8 83.3 88.9

11

94.4 100.0

3 1 1 1 1

Percent 61.1

機台故障領料發料作業生產排程人工作業時間原料交期MRP data 異常

20

15

10

5

0

100

80

60

40

20

0

Pareto Chart of 問題歸類

柏拉圖分析異常原因 

改善檢驗結果(Cpk值) 

 
 

1.產能未達
產量 

2.人員效率
提升 

機
器 

人
員 

環境 

P1機台異常停
機時間過長 

P1在製
區過遠 人力浪

費 

魚骨圖要因分析 

品質管理 SPC 

MSA 

8D 
異常單 

改善驗證 

魚骨圖 

柏拉圖 

品質管理工具 

品
質
管
理
工
具 

流程管理 
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異常處理流程圖 

品質管理流程確認 

品
質
管
理
流
程
確
認 

流程管理 
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改善對策執行追蹤 

品質管理持續追蹤改善 

品
質
管
理
持
續
追
蹤
改
善 

異常持續監控 

指標監控 

持續改善 

執行追蹤 
 

變異處理 

IQC不良率統計

0%

5%

10%

15%

20%

1 2 3 4 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40

不合格率

退貨率

UCLp

品質目標　

1

1.清洗前與清洗後拉力變化
差異不大，待進一步研究
拉力變異原因

2.收集端子ID & OD & 拉力
進行比較分析

10/14/201

1
顏維佐

1.ISOS PCB端子：追查正
常品及異常品端子型形尺
寸及廠商量測工法皆無異
常，待確認影響拉力之變
因。

2.151端子：因模具耗損造
成拉力變異過大，短期仍
以廠內加鉚進行製程控制
。

1.ISOS PCB端子拉力異常
共計6筆

2.151端子拉力異常共計8

筆

拉力

1.使用硬度較硬之材質，重
新製作前端合模料塊(預計
10/19完成)

2.量測手法與位置已完成檢
討，請廠商依規定執行

10/19/201

1
顏維佐

1.與廠商檢討模具是否可
進行修正，克服前端擠料
造成OD大問題

2.定義量測手法與位置

小BA端子尺寸異常共計16

筆，OD大原因為前端卯合
處擠料造成，查詢檢驗相
關紀錄並無異常紀錄，經
使用不良品比對後發現弘
盛無法發現尺寸異常原因
為量測位置不同造成

尺寸

弘盛

預計完成
日期

負責人改善對策 執行狀況廠商
異常
類型

分析說明

1.清洗前與清洗後拉力變化
差異不大，待進一步研究
拉力變異原因

2.收集端子ID & OD & 拉力
進行比較分析

10/14/201

1
顏維佐

1.ISOS PCB端子：追查正
常品及異常品端子型形尺
寸及廠商量測工法皆無異
常，待確認影響拉力之變
因。

2.151端子：因模具耗損造
成拉力變異過大，短期仍
以廠內加鉚進行製程控制
。

1.ISOS PCB端子拉力異常
共計6筆

2.151端子拉力異常共計8

筆

拉力

1.使用硬度較硬之材質，重
新製作前端合模料塊(預計
10/19完成)

2.量測手法與位置已完成檢
討，請廠商依規定執行

10/19/201

1
顏維佐

1.與廠商檢討模具是否可
進行修正，克服前端擠料
造成OD大問題

2.定義量測手法與位置

小BA端子尺寸異常共計16

筆，OD大原因為前端卯合
處擠料造成，查詢檢驗相
關紀錄並無異常紀錄，經
使用不良品比對後發現弘
盛無法發現尺寸異常原因
為量測位置不同造成

尺寸

弘盛

預計完成
日期

負責人改善對策 執行狀況廠商
異常
類型

分析說明

異常單件數(週)

14

9
10

2

8

0

5

10

15

36(9/5~9/9)2011 37(9/13~9/16)2011 38(9/19~9/23)2011 39(9/26~9/30)2011 40(10/3~10/7)2011

預防對策執行追蹤 

流程管理 
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環境水質& SPC管控 

供應商月/年評估 

供應商技術能力評鑑 

供應商實地稽核 

供應商搜尋承認 

供應商管理輔導 

供
應
商
管
理
輔
導
規
劃 

流程管理 
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供應商管理輔導 

舉辦REACH指令集的鑑別與管理模
式供應商說明會(34家) 

主要線材每周水質環境檢測報告
(1家)  

協助供應商建立SPC系統(9家)  供應商技術能力Ca值衡量(12家) 

月
評
估 

年
評
估 

供
應
商
管
理
輔
導
執
行 

流程管理 
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 改善進度及成效持續追蹤 

供
應
商
管
理
輔
導
規
劃 

流程管理 

供應商管理輔導 
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 標準化/日常管理 

供
應
商
日
常
管
理
標
準
化 

流程管理 
供應商管理輔導 
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6σ 

QIT/TIE 

QCC 

5S 

Lean 

全員參與 持續改善 

環境、紀律持續改善 

培養人員自我品質意識成長 

問題解決&提升效率品質 

企業競爭力提升 

去除浪費 

全
員
參
與  

持
續
改
善 

流程管理 
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6 Sigma：降低COPQ專案 

COPQ三個月移動平均從1.66%降
至1.32%，改善達成率68% 

D 定義 M 量測 

內部失敗成本
控制在佔銷貨
收入的1.16 % 
以下 

I 改善 

二者有顯著關聯 

(P-value 0.044) 

複迴歸 

 F檢定 

柏拉圖 

殘差圖形 

自主檢查未
落實 

二者有顯著關聯 

(P-value 0.022) 

複迴歸 

 F檢定 

柏拉圖 

殘差圖形 

未依SOP操
作 

KPIVs 分析工具  分析結果 

圖形分析 數據驗
證 

setup確認
作業不完善 

柏拉圖 

殘差圖形 

複迴歸 

 F檢定 

二者有顯著關聯 

(P-value 0.026) 

原料異常 柏拉圖 

殘差圖形 

複迴歸 

 F檢定 

二者有顯著關聯 

(P-value 0.018) 

A 分析 C 管控計畫 

初步數據分析 

C&E 

柏拉圖 

FMEA 

尋找變異源 

資料收集計畫 

MSA 

量測現有流程能力 
6 Sigma 

TIE 

QCC 

5S 

流程管理 
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現況掌握 

1000

2
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…

2
0
…

2
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2
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…

2
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…

2
0
…

2
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…

2
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2
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2
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2
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2
0
…

2
0
…

2
0
…

2
0
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2
0
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2
0
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2
0
…

2
0
…

2
0
…

日產量 日… 

4300 

平均產量 

122.2 146 15 

平均
Sec/pc

s 

生產工時
(hr) 

人數
(人) 

改善成效 
每pcs秒數

50

70

90

110

130

150

10/
12/

14

10/
12/

16

10/
12/

17

10/
12/

22

11/
1/4

11/
1/5

11/
1/6

11/
1/1

1

11/
1/1

4

11/
1/1

8

11/
1/1

9

11/
1/2

1

11/
3/1

6

11/
3/1

7

11/
3/1

8

11/
3/2

1

11/
3/2

2

11/
3/2

3

11/
3/2

4

11/
3/2

8

11/
3/3

1

11/
4/1

11/
4/6

日

sec
/pc

s

sec/pcs

改善前 改善後 

平均每pcs122sec 平均pcs101.5sec 

IE手法分析 

對策執行 

建立零散時間 
支援人員 

重新規劃 
P1在製區 

重新規劃 
人力平衡表 

焊PCB人員進行後段P1機台補
料、搬空箱 
人力減少2人 

P1在製區移至P1附近 

6 Sigma 

TIE 

QCC 

5S 

TIE ：提升306後段製程效率 

流程管理 
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3851713171919嚴楷威
減少2C產品退貨件

數
3

19

23

27

重要
性

47717131315蘇聖婷
提升2C產品生產效

率
4

改善085自動捲線
機傷線傷插頭問題

085自動捲線機整
體效率提升

主題

29119131719孟萍2

111119222221楊盛美1

順位總分
執行
時效

本圈
執行
能力

預期
改善
效果

迫切性提案人項次

3851713171919嚴楷威
減少2C產品退貨件

數
3

19

23

27

重要
性

47717131315蘇聖婷
提升2C產品生產效

率
4

改善085自動捲線
機傷線傷插頭問題

085自動捲線機整
體效率提升

主題

29119131719孟萍2

111119222221楊盛美1

順位總分
執行
時效

本圈
執行
能力

預期
改善
效果

迫切性提案人項次

本次主題
本次主題

1.主題選定 2.現況分析 

60hr 

使用工時 

6 

編制
人數 

21000 400 
自動繞線站 

(R機) 

目標日產
量 

PPH 站別 

3.要因分析 
人 機 

如
何
使
作
業
人 

員
效
率
提
升 

機台生產週期高 
人員有閒置時間 

操作不當 

法 環 
動線不順 綁帶不一致 

稼動率低 

4.對策擬定執行 

人機程序圖定義人員設備作業內容與順序降低人員閒置時間。 

5.效果確認 

4/1~5/19 
5/20~ 
5/30 

改善前平均PPH:379 改善後 
平均PPH:438 

6 Sigma 

TIE 

QCC 

5S 

QCC：改善自動繞線機效率 

流程管理 
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5S活動推行 

6 sigma 

TIE 

QCC 

5S 

建立5S流程 

5S活動工具 

5S標準化 

追蹤改善成效 

自主稽核改善 
(組長、廠務課長) 

定期巡廠查核 
&檢討機制 

(IE) 

不定期巡廠查核 
(主管) 

環測 
(Bio Lab) 

5S 

競賽活動 

十月累計巡廠查核評分統計

414

429
437

444

461
456 455 453

433

451452450453

-

40

80

120

160

ISOS

E-PEN/ 包
裝機 零件

組 AED

PAD/ O
PES

10F包
裝區

085/AEM

Ligasure(前
)

Ligasure(後
)

Bipolar

Others 3

306/ 包
裝機

11F包
裝區

390
400
410
420
430
440
450
460
470

W39 W40 W41 W42 累計成績

巡檢查核 
自主稽核達成率趨勢圖 99%92%94%

80%

58% 59%
64% 68% 61% 66%

71%
62%

40%

60%

80%

100%

W35 W36 W37 W38 W39 W40 W41 W42 W43 W44 W45 W46 W47

//

自主稽核達成率 

追蹤改善成果 

5S活動手冊 

流程管理 
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持續改善成效           

Lean導入教學 

QIT導入發表 

6σ 

QIT/TIE 

QCC 

5S 

Lean 

2008 2009 2010 2011 

QCC教育(職員) 

6σ導入教育 6σ第一期發表 

QCC導入教育 QCC示範發表 

6σ第二期發表 

TIE導入教學 TIE輔導發表 
5S推行 

持
續
改
善
成
效 

流程管理 
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發行5S活動手冊，作業標準化 

定期舉辦改善發表 

6σ綠帶資格結合晉升考核 

規劃導入6σ黑帶培訓 

持續改善制度化 

持
續
改
善
制
度
化 

改善文化建立 

流程管理 
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勞工安全衛生                                                                                           
建置高品質環境創造安全工作價值，讓員工專注於工作品質及績效。 

高品質環境 

勞工安全衛生 

安全工作 
價值 

大瓏企業2009-2011/8工安數據 

年度 損失天數 失能傷害頻率 

2009 60 1.63 

2010 77 14.87 

2011/8 0 0 

勞工安全衛生室 

醫務室  

健身房 

哺乳室 

瑜伽教室  

宣導標語/急救箱設立 

急救員訓練 

勞安衛課程訓練 

醫師/護理諮詢(161件) 

血壓測量(1123件)  

健康追蹤(37件)  

健康講座(2件)  

健康園地文宣(49件)  

流程管理 

勞工安全委員會 
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