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ABSTRAK

PT.XYZ merupakan salah satu perusahaan farmasi yang memproduksi jenis obat combantrin orange yang berada di
jLRaya Bogor Km.28 Jakarta Timur. Dari data yang telah peneliti kumpulkan pada line packaging terdapat masalah
yaitu produk yang melebihi batas toleransi yang ditetapkan perusahaan sebesar 2%. Terbukti dari hasil
pengumpulan data yang dilakukan dari mulai bulan juli sampai September 2019 produk cacat yang di hasilkan
selalu melebihi batas toleransi. Dalam penulisan kali ini diharapkan menjadi bahan usulan perbaikan untuk
mengatasi masalah produk cacat yang selama ini melebihi batas toleransi. Ada beberapa metode yang akan
digunakan dalam penelitian kali ini seperti peta kemampuan proses, Failure Mode and Effect Analysis, dan SW1H.
Hasil penelitian ini menunjukan kemampuan proses produksi pada line Packaging dapat dikatakan tidak layak
dengan nilai Cp lebih kecil dari 1 yaitu 0,18 dan nilai Cpk kurang dari 1 sebesar -0,46 ,kemudian nilai tertinggi RPN
menunjukan 392 dimana cacat pada bentukan di pengaruhi oleh metode dengan faktor penyebab “finger berbahan
plastik”. Kemudian hasil dari analisis dikembangkan menjadi sebuah usulan perbaikan menggunkan 5W1H dengan
cara Membuat Sparepart berbahan stainless steel agar tidak mudah patah dan Membuat jadwal pengecekan stok
Sparepart. Dengan usulan tersebut diharapkan dapat mengurangi tingkat cacat produk dan memenuhi batas
toleransi yang ditetapkan perusahaan.

Kata kunci: FMEA, Kemampuan proses, Kualitas produk, 5W1H

ABSTRACT

PT. XYZ is a pharmaceutical company that produces a type of orange combantrin drug at Jl. Raya Bogor Km. 28, East
Jakarta. From the data that researchers have collected in the packaging line, there is a problem, namely products that
exceed the tolerance limit set by the company by 2%. Evidenced by the results of data collection conducted from July
to September 2019, the defective products produced always exceed the tolerance limits. In this writing, it is expected
to be a material for a proposed improvement to overcome the problem of defective products that have so far exceeded
the tolerance limit. There are several methods that will be used in this research such as process capability maps,
Failure Mode and Effect Analysis, and 5WI1H. The results of this study indicate the ability of the production process on
the Packaging line can be said to be unfeasible with a Cp value of less than 1 which is 0.18 and a Cpk value of less
than 1 of -0.46, then the highest RPN value shows 392 where the defects in formation are influenced by a method with
factors that cause "plastic finger". Then the results of the analysis were developed into a proposed improvement using
5W1H by making stainless steel spare parts so that they are not easily broken and making spare parts stock checking
schedules. The proposal is expected to reduce the level of product defects and meet the tolerance limits set by the
company.
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1. Pendahuluan

Kualitas merupakan salah satu indikator penting
bagi perusahaan untuk dapat bertahan ditengah
ketatnya persaingan dunia industri farmasi ini. Oleh
karena itu diperlukan perbaikan dan peningkatan
secara terus-menerus dari perusahaan sesuai
spesifikasi dan kebutuhan pelanggan, melihat akan
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pentingnya jaminan kualitas terhadap suatu produk,
maka perlu dilakukan kajian terhadap strategi yang
dapat memberikan jaminan kualitas terhadap mutu
suatu produk.

Peningkatan kualitas produksi merupakan salah
satu jaminan yang diberikan dan harus dipenuhi
oleh perusahaan kepada konsumennya, karena
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kualitas suatu produk merupakan salah satu kriteria
penting yang menjadi pertimbangan pelanggan
dalam melilih produk dikarenakan dalam dunia
farmasi terdapat berbagai jenis produk dengan
khasiat yang sama beredar dipasaran secara bebas.
Kualitas juga merupakan salah satu indikator
penting bagi perusahaan untuk dapat bertahan
ditengah ketatnya persaingan dunia industri farmasi
ini. Perusahaan membutuhkan suatu cara yang dapat
mewujudkan terciptanya kualitas yang baik pada

produk vyang dihasilkannya serta menjaga
konsistensinya agar tetap sesuai dengan tuntutan
pasar yaitu dengan menerapkan  sistem

pengendalian kualitas (quality control) atas aktivitas
proses yang dijalani [1].

Oleh karena itu diperlukan perbaikan dan
peningkatan secara terus-menerus dari perusahaan
sesuai spesifikasi dan kebutuhan pelanggan, melihat
akan pentingnya jaminan kualitas terhadap suatu
produk, maka perlu dilakukan kajian terhadap
strategi yang dapat memberikan jaminan kualitas
terhadap mutu suatu produk. PT.XYZ ini salah satu
perusahaan yang memproduksi jenis obat
Combantrin Orange vyang berkhasiat mampu
mencegah dan mengobati infeksi parasit pada
saluran pencernaan seperti akibat cacing kremi,
cacing gelang, cacing tambang. secara umum proses
produksi line Combantrin Orange. Produk yang
dihasilkan berupa Combantrin Orange yang di
Packing dengan bahan botol plastik 10 ml dalam
carton pada tiap botol tersebut. lalu shipper
berisikan 100 pack carton tersebut, dalam proses
produksi ini seringkali produk yang dihasilkan
melebihi batas toleransi kecacatan yang telah
ditetapkan perusahaan sebesar 2%.
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Gambar 1 Grafik produk Out Of Specification
Sumber : PT.XYZ

september

Grafik 1 adalah hasil dari pengamatan yang
dilakukan mulai dari bulan juli sampai september
2019 dimana masih ditemukan produk yang berada
dibawah standar kualitas (out of specification) di
PT.XYZ.

Berdasarkan Gambar 2 dapat dilihat dari tiga
proses produksi yang dihasilkan masih terdapat
produk yang out of specification (O0S), produk yang
nilai OOS nya tertinggi terdapat pada proses
packaging.

Oleh karena itu penelitian ini akan di fokuskan
dalam pengendalian kualitas pada proses Packaging
dimana spesifikasi yang telah ditentukan
perusahaan jumlah produk cacat tidak boleh lebih
dari 2%. Karakterisitik jenis produk cacat pada
proses ini berupa data atribut yang merupakan data
kualitatif yang dapat dihitung untuk pencatatan dan

analisa dimana data yang di kumpulkan berupa
banyaknya produk cacat yang dihasilkan pda proses
packaging.
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Gambar 2 Grafik Lingkaran Presentase produk cacat
Sumber : PT.XYZ

FMEA adalah sebuah teknik rekayasa yang
digunakan untuk menetapkan, mengidentifikasi, dan
untuk menghilangkan kegagalan yang diketahui,
permasalahan error dan sejenisnya dari sebuah
sistem, desain, proses, dan jasa sebelum mencapai
konsumen [2]. FTA juga dapat digunakan untuk
menghasilkan sebuah list dari kombinasi kegagalan
teknik ini mempunyai analisis deduktif dari
keandalan dan analisis keselamatan umumnya
menggunakan sistem dinamis yang kompleks.

Berdasarkan permasalahan diatas, maka perlu
dilakukan penelitian analisa risiko apa saja yang
dapat menyebabkan kegagalan dalam proses
produksi di PT. XYZ. Sebagai metode dalam analisa
perbaikan kulaitas penentuan capabylitas proses
sangat di perlukan, sebagai metode lanjutan FMEA
sebagai usulan perbaikan kualitas pada proses
produksi. Metode FMEA dapat mengetahui prioritas
utama dari suatu masalah yang terjadi di perusahaan
serta diharapkan dapat mempercepat proses
penyelesaian masalah sesuai dengan urutan
prioritasnya.

2. Metode Penelitian

Studi lapangan dilakukan di PT.XYZ khususnya
pada depatemen produksi untuk mendapat
keterangan dan informasi yang akurat serta
dibutuhkan dalam penyelesaian permasalahan yang
menjadi pokok bahasan pada penulisan tugas akhir
ini dengan cara mengamati langsung ke lapangan.
Penelitian ini di lakukan di PT.XYZ yang bergerak di
bidang farmasi memproduksi obat-obatan..

Suatu permasalahan dapat diidentifikasi melalui
pencarian informasi secara langsung di PT.XYZ
dengan melakukan pengamatan langsung di
lapangan untuk mengetahui gambaran secara jelas
mengenai kondisi yang sebenarnya terjadi, sehingga

perumusan dapat dilakukan secara tepat
berdasarkan masalah yang dialami.
Banyaknya jumlah rejection product

menunjukan adanya masalah yang di alami pada
proses produksi dalam pengendalian kualitas oleh
sebab itu perlu dilakukan perbaikan pemecahan
masalah yang dimaksudkan untuk mengurangi
tingkat Riject Product yang selama ini masih tinggi.
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2.1.Pengumpulan Data
Pada tahap ini dilakukan pengumpulan data
yang diperlukan sebagai data yang akan digunakan
untuk memcahkan masalah yang telah dirumuskan
sebelumnya.
a. Observasi
Metodi ini yaitu pengumpulan data dengan
melihat dan melakukan pengamatan atau
peninjauan terhadap sistem atau cara kerja
pegawai yang ada, mengamati proses produksi
dari awal sampai akhir dan mencatat prose-
proses yang mungkin saja menjadi penyebab
utama dari kecacatan produk, Kkegiatan
pengendalian ini dilakukan pada proses
packaging.
b. Brainstorming
Brainstorming dilakukan untuk mendapatkan
informasi mengenai jenis cacat produk dan
faktor penyebab yang sering terjadi yang
menyebabkan tingginya cacat produk, pada
tahap ini juga digunakan sebagai bahan dalam
pengumpulan data yang akan diolah.
c. Brainstorming lanjutan
Pada tahap ini dilakukan diskusi mengenai
penentuan nilai RPN sesuai dengan tingkat
resiko yang paling sesuai dengan kondisi
lapangan, hasil diskusi ini merupakan
kesepakatan bersama dari beberapa devisi yang
ikut berperan antara lain: Enggenering,
Supervisor, Leader group, PPIC, Permanent, dan
Operator Packaging
d. Dokumentasi
Dalam tahap ini dilakukan dokumentasi terkait
gambar atau data yang berhubungan dengan
penelitian ini dan mempelajari dokumen
perusahaan yang berupa laporan kegiatan
produksi, laporan jumlah produksi dan jumlah
cacat produk, rencana kerja serta dokumen
kepegawaian.

2.2.Pengolahan dan analisis

Data yang diperoleh untuk melakukan analisis
dan identifikasi masalah cacat produk yaitu pada
bagian packaging, maka dilakukan pengolahan data
sesuai apa yang akan dibahas, pengolahan data
dimulai dari data yang diperoleh dilapangan
kemudian dilakukan analisis menggunakan peta
kontrol, peta kemampuan proses dan FMEA dalam
penelitian ini bertujuan sebagai alat pertimbangan
atau usulan perbaikan pada proses packaging dalam
tahap usulan perbaikan menggunakan metode
S5W1H.

3. Hasil dan Pembahasan
3.1. Peta Kontrol P

Proses peta kontrol P ini yang digunakan adalah
peta kontrol atribut dikarenakan data yang di ambil
karakteristik yang tidak dapat memenuhi standar
kualitas atau spesifikasinya, penelitian ini
menggunakan Peta Kontrol P dengan ukuran sampel
tidak sama, dikarenakan kecepatan dan hasil
produksi dari satu waktu ke waktu lain mengalami
perubahan. Peta Kontrol P dibuat berdasarkan data-
data yang terdapat pada tabel jumlah produksi dan
jumlah cacat. Nilai P didapatkan dengan membagi
jumlah cacat dalam sub grup dengan jumlah sampel

yang diproduksi. Sedangkan Nilai CL atau Central
Line didapatkan dengan membagi seluruh jumlah
total yang cacat dengan seluruh jumlah total yang
diproduksi. Adapun pengolahan datanya sebagai
berikut:

1. Menghitung persentase kerusakan
menggunakan persamaan [3]

=2 2% _ 005167
p n 80210 '

2. Menghitung garis pusat / Central Line (CL)
menggunakan persamaan

cL =22 _ 85892 _ ) 4507
Zn 1927180

3. Menghitung batas kendali atas / Uper Control
Line (UCL) menggunakan persamaan

vcL =p+3 (B2

— 0.04507 + 3 fo.04507 (1-0.04507)
80210

= 0.0472675
4. Menghitung batas kendali bawah / Lower
Control Limit (LCL) menggunakan
persamaan

LCL=p—3(/@)

— 0.04507 —3 ,0.04507 (1-0.04507)
80210

= 0.0428724

P Chart of produk cacat
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Gambar 3 hasil diagram P chart produk cacat

Berdasarkan pengolahan data yang telah
dilakukan dan peta kontrol P yang telah dibuat yaitu
pada Gambar 3 diperoleh nilai batas kontrol atas UCL
sebesar 0.04727 , batas tengah CL sebesar 0.04507
dan batas kontrol bawah LCL sebesar 0.04287 . Dari
data grafik diatas menunjukan proses produksi pada
Line Packaging berjalan tidak normal atau produk
yang dihasilkan lebih dominan out of spect atau cacat.
Data dari hasil produksi menunjukan nilai Proporsi
tertinggi 0.088132 di alami pada nomor produk
A19027 dengan kecacatan tertinggi yaitu mencapai
7.055 sedangkan nilai Proporsi terendah 0.01568
pada nomor produk A19069 dengan jumlah produk
cacat 1.256 .Dari semua hasil data nilai tengah atau
CL berada pada 0,04507 atau sama dengan 4% tingkat
kecacatan pada Line Packaging lebih besar dari
toleransi yang ditetapkan perusahaan yaitu 2% . pada
hasil diagram P chart diatas dapat dilihat grafik yang
tidak stabil dan berada diluar batas atas dan batas
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bawah hal ini dikarenakan kondisi langsung di
lapangan vyaitu jumlah cacat yang sangat tinggi
dengan rataan jumlah cacat 4,5% dari spesifikasi
perusahaan yang hanya memperbolehkan 2% saja.

3.2. Analisis Kemampuan Proses

Dari data yang telah diproses selanjutnya diolah
untuk memperoleh nilai kemampuan proses agar
dapat diketahui apakah proses ini dinyatakan
capable atau not capable .pengolahan data dilakukan
menggunakan program minitab19. Pengolahan data
dengan menggunakan  perhitungan  manual
dilakukan sebagai pembanding terhadap pengolahan
data menggunakan program minitab19.

Menghitung CP dimana USL dan LSL adalah batas
toleransi yang ditetapkan perusahaan yang harus
dipenuhi oleh produksi yaitu 2% produk cacat dari
tiap produksi.

o = standar deviasi

_ USL-LSL

Cp 60
16000
~ 6(1435.902)
=0,18571

Selanjutnya dilakukan perhitungan nilai CPK [4]

. (USL—pu p—LSL
CPK = mln{ KoH
30 30
. (1600-3619,25 3619,25-0
= mi

3 (1435.902) ’ 3 (1435.902)
= min {-0,468, 0,8401}
=-0,468

Process Capability Report for produk cacat

o 3200 4800 6400
Pertorr
Observed  Expe

PPM < LSL 0.00
PPM > USL  916666.67
PM Total 91666667

The actual process spread is represented by 6 sigma.

Gambar 4 Hasil Capability produk cacat

Hasil perhitungan kemampuan proses dari data
yang telah di input. Gambar 4 dari hasil tabel diatas
didapatkan nilai Cp, Cpk dan lain lain. Dari hasil
kedua perhitungan di atas antara CP yang dikenal
sebagai indeks potensi proses dengan indikator
paling sederhana dengan memberikan gambaran
bentuk potensi proses apakah baik atau tidak
dengan nilai yang dihasilkan diatas yaitu 0,18
sedangkan CPK atau dikatakan Indeks kemampuan
proses dengan menghasilkan dan mendeskripsikan
apakah proses yang telah berjalan dikatakan layak
atau tidak.

Dari gambar 4 kemampuan proses pada line
packaging Cp < 1 yitu 0,18 yang menandakan bahwa
proses tidak berjalan dengan baik, dimana nilai Cp
harus lebih besar sama dengan 1. Nilai Cp hanya
memperhatikan pada rentang karakteristik yang
berhubungan dengan batas-batas spesifikasi dan
mengasumsikan pada dua batas spesifikasi. Nilai Cpk

yang menunjukan nilai -0,46 dimana indek nilai Cpk
yang baik adalah lebih besar sama dengan 1 dengan
kata lain kemampuan proses pada line packaging
dikatakan tidak layak karena memiliki nilai Cp dan
Cpk dibawah standar kualitas.

3.3. Nilai DPU, DPMO dan Nilai Sigma

Selanjutnya akan menghitung nilai Defect per
Unit (DPU) dengan persamaan (2.9) , lalu nilai Defect
Per Milion (DPMO) dengan persamaan (2.10) berikut
merupakan contoh perhitungan DPU, DPMO dan
Sigma sehingga diperoleh nilai - nilai sebagai
berikut:

1. Menghitung DPU (Defect Per Unit) menggunakan
persamaan (2.9)

DPU = 245 — 0,0517
80210

2. Menghitung DPMO (Defect Per Million

Opportunities) menggunakan persamaan (2.10)
0,0517

DPMO = ==X 1,000,000
=7385,4
Berdasarkan perhitungan DPU dari proses

packaging didapatkan nilai sebesar 0,0517 yang
artinya dari 1 unit yang diproduksi terdapat 0,05
defect yang akan ditemui, Dengan perhitungan di
atas didapatkan nilai DPMO sebesar 7385,4
selanjutnya nilai DPMO ini di konversikan dengan
tabel DPMO dengan melihat nilai yang paling
mendekatinya maka di dapatkan nilai sigma adalah
3,94.

3.4. Diagram Pareto

Tahap ini digunakan untuk mempermudah
penulis mengetahui urutan-urutan penyebab utama
atau titik krusial yang dapat menyelesaikan suatu
persoalan dan juga sebagai perbandingan terhadap
keseluruhan persoalan lain nya. Berdasarkan pada
data yang sudah dikumpulkan berikut diagram
Pareto yang dihasilkan:

Pareto Chart of jenis cacat
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Gambar 5 Diagram Pareto

Dari hasil diagram diatas dapat dilihat dari 8
jenis Kklasifikasi tingkat cacat yang memiliki
presentase cacat terbesar adalah bentukan sebesar
60,7% lalu diikuti Lshape sebesar 25,9%, maka dari
itu untuk perbaikan di fokuskan pada jenis bentukan
dan Lshape .
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3.5. Diagram Sebab Akibat

Dari hasil uji brainstorming yang dilakukan
dalam kegiatan pengumpulan data disimpulkan
terdapat lima aspek pokok permasalahan yang
menyebabkan terjadinya cacat bentukan produk
pada line packaging yaitu metode, manusia, mesin
dan material

Sfinger rusak
N i Je

N\ setting fingger

< terlalu sempit kembali

A~ '_

Singer

i bergeser

Gambar 6 Diagram fishbone akibat masalah
bentukan

—_—

vakum tidak
me narik
secara
maksimal

carron terlalu

Gambar 7 Diagram fishbone akibat masalah Lshape

3.6. FMEA

Setalah melakukan penyusunan diagram sebab
akibat yang disebabkan masalah pada bentukan
selanjutnya mengetahui faktor dominan di antara
faktor-faktor penyebab vyang telah diketahui
sebelumnya. FMEA ini merupakan alat atau teknik
yang sistematis untuk mengidentifikasi dan
menganalisa serta mencegah kegagalan suatu
proses. Terdapat tiga kategori penilaian dalam
penyusunan nya yang pertama yaitu menentukan
nilai Severity (S), lalu Occurance (0), dan yang
terakhir Detection (O) pada analisis ini penentuan
nilai dimasukan kedalam perhitungan RPN,

berbahan plastik”merupakan nilai RPN tertinggi
yaitu 392 pada reject bentukan sedang kan pada
seject Lshape terdapat nilai RPN tertinggi 252 pada
“tidak ada indikator atau manomater ” maka perlu
dilakukan tindakan lanjutan.

Dari hasil perhitungan nilai RPN dapat
dikategorikan kedalam Level penilaian resiko agar
dapat menentukan masalah mana yang akan
dilakukan perbaikan terlebih dahulu, maka
masalah pada “finger berbahan plastik”akan
dilakukan perbaikan dengan kategori level
Moderate-High Moderate.Hasil perhitungan nilai
RPN pada masalah cacat Lshape di kategorkan
kedalam level resiko dari tabel di atas menunjukan
faktor mesin “tidak ada indikator atau manomater”
yang memiliki nilai RPN tertinggi dengan kategori
Moderate.

3.7. Analisis 5W1H

Dari hasil analisis sebelumnya maka dapat
dilakukan tindakan usulan perbaikan dengan
menggunakan 5W+1H perbaikan dilakukan pada
faktor penyebab cacat bentukan saja karena
memiliki tingkat level Moderate sampai High
Moderate sedangkan pada faktor cacat Lshape hanya
pada level Low Moderate sehigga tidak perlu
dilakukan perbaikan karena dalam proses perbaikan
ada pertimbangan waktu dan biaya yang diperlukan.

berikut adalah usulan perbaikan dengan
menggunakan 5SW1H :
What Why Where Who When How
Siapa yang
Rank | Faktor Failure Mode|Apa penyetiab dari  Failure |Mengapa rencana tindakan| akan Target Beganana rengana
Lokasi indakan perbaikan
Mode perlu dilakukan engerjakan iaian
LHarga sauan  Sparepart éel:lflg;rang; " :;CET L Membuat - Sparepart
yang sangat mahal N P p dengan bahan stainless
i packaging Departemen steel agar tidak mudah
1+ e be:Jg:ran ik memid. banyak sok\oMemlsinalen wakt Podusi | Begen |0 it dan merusek mesin
st sparepart e Packaging  age| pecaproses eintenance | (et procuk menumpik
3cqeretor memlsalan denan] ek erbuang - sisia Packaging 2.Membuat jadwal
mengelem finger yang_ patah kUt perbadan - peca pengecekan stok
agar dapat digunakan kembali  |MESI Sparepart
] ) ) Departemen
tidakada [Lkondisi angin vakum produk CacalPrr;duksi Bagian Memasang manomater
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Gambar 9 Usulan perbaikan.
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Gambar 8 Kategori Level Penilaian Resiko.

Setelah dilakukan perkalian antara saverity,
Ocurance, Detection maka diperoleh bahwa “finger
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4. KESIMPULAN

Hasil dari proses pengendalian kemampuan
proses dan faktor-faktor penyebab kecacatan
produk dengan menggunakan metode Failure Mode
Effects Analysis serta pemilihan usulan perbaikan
menggunakan metode 5W1H maka disimpulkan
bahwa kemampuan proses pada Line Packaging
dikatakan tidak layak memenuhi spesifikasi yang
telah di tetapkan oleh perusahaan sebesar 2%,
dengan hasil nilai Cp kurang dari 1 yaitu 0.18 yang
menandakan bahwa proses tidak berjalan dengan
baik, dimana nilai Cp harus lebih besar sama dengan
1. Nilai Cp hanya memperhatikan pada rentang
karakteristik yang berhubungan dengan batas-batas
spesifikasi dan mengasumsikan pada dua batas
spesifikasi. Nilai Cpk yang menunjukan nilai -0,46
dimana indek nilai Cpk yang baik adalah lebih besar
sama dengan 1 dengan kata lain kemampuan proses
pada line packaging dikatakan tidak layak karena
memiliki nilai Cp dan Cpk dibawah standar kualitas.
Faktor tingginya cacat produk pada proses
Packaging memiliki dua jenis yang dominan yaitu
cacat pada Bentukan dan Lshape setelah
menggunakan metode FMEA didapatkan masalah
yang menyebabkan resiko cacat produk tertinggi
adalah “Bahan finger plastik” dengan nilai RPN
sebesar 392. Usulan strategi perbaikan untuk
mengurangi  cacat produk  yaitu dengan
menggunakan 5SW1H dengan rasio prioritas pertama
adalah Membuat Sparepart dengan bahan stainless
steel agar tidak mudah patah saat produk
menumpuk lalu Membuat jadwal pengecekan stok
Sparepart agar meminimalisasi tingkat cacat pada
produk sehingga tidak melebihi batas spesifikasi
dari perusahaan. Hasil analisis penelitian ini masih
terdapat banyak kekurangan, oleh karena itu perlu
dilakukan pengkajian lebih lanjut di penelitian
berikutnya.
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