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Abstrak

Kualitas produk harus dijaga sepanjang siklus hidup produk sehingga kualitasnya tetap
konsisten dan aman untuk digunakan. Salah satu metode untuk menjaga kualitas
produk yaitu dengan manajemen risiko mutu. Manajemen risiko yang efektif yaitu dapat
memastikan kualitas produk terjamin secara proaktif dan reaktif selama
pengembangan, proses produksi, hingga beredarnya produk di pasaran. Metode yang
sering digunakan dalam manajemen risiko adalah Ishikawa Diagram dan Failure Mode
Effect Analysis (FMEA) karena dapat memberikan banyak informasi mengenai
penyebab masalah dan akibatnya serta mudah digunakan. Penulisan ini berdasarkan
studi literatur melalui buku dan jurnal penelitian yang telah diterbitkan dari 2009 hingga
sekarang dan dapat diakses secara online di website jurnal nasional dan internasional
mengenai Ishikawa Diagram dan FMEA sebagai metode untuk manajemen risiko.
Tujuan dari penulisan ini adalah untuk menelaah kedua metode tersebut dalam
manajemen resiko sehingga dapat digunakan secara proaktif dan reaktif. Hasil dari
menggunakan kedua metode adalah dapat memfasilitasi keputusan yang lebih baik,
memberikan jaminan yang lebih besar untuk menghadapi risiko potensial, serta dapat
memengaruhi tingkat pengawasan proses produksi maupun produk akhir. Dapat
disimpulkan dengan menggunakan metode dalam manajemen risiko mutu dapat
mengendalikan risiko secara efisien.

Kata kunci: Manajemen risiko, Failure Mode Effect Analysis, dan ishikawa diagram
Pendahuluan

Penting untuk memahami bahwa kualitas produk harus dijaga sepanjang siklus hidup
produk sehingga kualitas produk tetap konsisten. Untuk menjaga kualitas produk salah
satunya dengan manajemen risiko mutu®. Ada dua prinsip utama dalam manajemen
risiko mutu yaitu bahwa evaluasi risiko terhadap mutu hendaklah mengutamakan
keamanan pasien serta tingkat usaha, kepatuhan, dan dokumentasi pengkajian risiko
mutu hendaklah setara dengan tingkat risiko yang ditimbulkan?.
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Manajemen risiko yang efektif dapat memastikan kualitas produk sampai ke tangan
konsumen terjamin. Apabila terjadi keluhan, industri secara proaktif dan reaktif mampu
memperbaiki selama proses produksi sampai keluhan terhadap produk terselesaikan?®,
Dengan mengembangkan manajemen risiko mutu yang efektif maka dapat
meminimalkan risiko, meningkatkan kualitas produk dan mengembangkan sistem
supaya kemungkinan risiko dan mitigasi risiko tersebut teridentifikasi’.

Pengambilan keputusan terbaik diperoleh melalui manajemen risiko yang
terdokumentasi, transparan, dan mudah diterapkan®. Berbagai metode dalam
pengelolaan risiko berkaitan dengan jaminan kualitas, tetapi sebagian metode yang
tersedia hanya cocok untuk praktik tertentu, dan tidak dapat digunakan di semua
tempat®. Metode yang popular digunakan di industri adalah Ishikawa diagram dan
FMEA karena mampu memberikan banyak informasi mengenai penyebab masalah dan
dampaknyalé,

FMEA adalah metode manajemen risiko proaktif untuk identifikasi semua potensi
kegagalan yang mungkin terjadi dalam rancangan, proses produksi, maupun produk?i.
Sedangkan Ishikawa diagram merupakan metode manajemen risiko reaktif untuk
indentifikasi penyebab potensial masalah karena penyimpangan selama proses
produksi atau keluhan terkait produk. Ishikawa diagram sering juga disebut sebagai
diagram tulang ikan (fishbone diagram) atau diagram sebab akibat. Ishikawa diagram
sering digunakan di industri karena metode yang user friendly*.

Metode

Metode yang digunakan dalam penulisan review artikel ini adalah studi literatur dengan
sumber primer berupa buku dan jurnal penelitian yang telah dipublikasi secara online di
website jurnal nasional dan internasional. Kriteria inklusi review artikel adalah jurnal
yang memuat informasi terkait Ishikawa Diagram dan Failure Mode Effect Analysis
(FMEA) sebagai salah satu metode untuk manajemen risiko. Sedangkan kriteria
eksklusi review artikel adalah buku dan jurnal yang dipublikasi sebelum tahun

Pembahasan
FMEA
Metode FMEA merupakan salah satu metode penilaian risiko proaktif yang paling

dikenal dan banyak digunakan di industrit’. Failure Mode adalah kegagalan suatu
produk atau proses sesuai dengan fungsinya atau penyebab kegagalan sedangkan
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Effect Analysis adalah menganalisis akibat yang mungkin terjadi dari setiap
kegagalant®. Oleh karena itu, FMEA merupakan metode untuk mengidentifikasi semua
potensi kegagalan yang mungkin terjadi dalam rancangan dan/atau proses produksi
hingga produk dihasilkan, serta menganalisis akibat dari setiap kegagalan®. Secara
umum terdapat dua tipe FMEA yaitu FMEA desain dan FMEA proses!®. FMEA desain,
observasi difokuskan pada rancangan produk sedangkan FMEA proses observasi
difokuskan pada aktivitas proses produksi?>. Tujuan penggunaan FMEA adalah
menentukan tindakan untuk menghilangkan atau mengurangi risiko bahaya terutama
untuk prioritas risiko tertinggi. Prioritas risiko ditentukan dari nilai risiko dalam bentuk
Risk Priority Number (RPN) dengan beberapa faktor. Risiko kegagalan dan akibatnya
ditentukan oleh tiga faktor yaitul424:

1. Tingkat keparahan dari kegagalan jika terjadi (severity)

2. Frekuensi kegagalan yang terjadi (occurrence)

3. Kemungkinan kegagalan untuk terdeteksi sebelum kejadian (detection)

Manfaat dalam menggunakan metode FMEA diantaranya dapat menentukan prioritas
untuk setiap tindakan perbaikan, menyediakan dokumen yang lengkap tentang
perubahan proses untuk membantu perkembangan selanjutnya, meningkatkan kualias,
keandalan, dan keamanan produk dan meminimalkan waktu dan biaya3®. Metode FMEA
memerlukan brainstorming oleh karena itu, perlu dibentuk tim FMEA dengan tujuan
untuk memberikan perspektif dan experience yang berbeda dari masing-masing
individu?°, Tim FMEA hanya dibentuk jika dibutuhkan dan anggotanya mewakili dari
setiap bidang yang akan dibahas. FMEA dikerjakan menggunakan FMEA Worksheet
yang dapat dilihat pada Tabel 110

Tabel 1. FMEA Worksheet!0

Action Result

Recommedation  Acion  Action
RPM 5 O b RPN
Action Token  Result

Current
Caontral

Compenent  Failure  Foilure Failure

<)
o
5
and Function Mode — Effect E

Severity [5)

Cause

Detection [D)

Langkah-langkah dalam mengerjakan proses FMEA sebagai berikut!8 :

1. Melakukan kajian proses atau produk
Tim mengkaji dari blueprint untuk produk FMEA atau flowchart untuk proses FMEA.
Untuk produk, tim harus secara langsung melihat produk atau prototipe produk.
Sedangkan untuk proses, tim harus menelusuri proses kegiatan produksi untuk
mengetahui alur dan proses yang terjadi.

2. Tim FMEA melakukan brainstorming
Brainstorming menggunakan pendekatan round-robin yaitu pendekatan yang setiap
anggota diharuskan menyampaikan ide??. lde yang diberikan berkaitan dengan
penyebab kegagalan produk atau proses yang dibahas. lde-ide dikategorikan
berdasarkan tipe kegagalan atau tingkat keparahan kegagalan.

3. Menentukan tingkat keparahan (level severity)
Tingkat keparahan merupakan perkiraan keparahan akibat jika kegagalan terjadi
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dalam bentuk skor. Faktor-faktor yang berperan dalam menentukan tingkat
keparahan untuk analisis produk adalah akibat terhadap pelanggan sedangkan
untuk analisis proses adalah akibat terhadap prosesnya.

4. Menentukan tingkat kejadian (level occurrence)
Tingkat kejadian merupakan frekuensi kegagalan yang terjadi dalam bentuk skor.
Tingkat kejadian ditentukan dengan melihat track record kegagalan selama satu
tahun terakhir.

5. Menentukan tingkat deteksi (level detection)
Tingkat deteksi merupakan seberapa besar kemungkinan dapat mendeteksi
kegagalan atau akibat dari kegagalan dalam bentuk skor. Kunci utamanya dengan
mengidentifikasi kontrol saat ini yang dapat mendeteksi kegagalan atau efek akibat
kegagalan.

6. Menentukan RPN
RPN merupakan hasil perkalian masing-masing skor severity, occurrence dan
detection. RPN berfungsi sebagai tolak ukur untuk perbandingan dengan RPN total
yang direvisi setelah tindakan yang direkomendasikan dilakukan

7. Menentukan prioritas kegagalan untuk tindakan
Tindakan berdasarkan tingkat prioritas kegagalan melalui nilai RPN.

8. Melakukan tindakan untuk mengurangi risiko
Tindakan dilakukan berdasarkan rekomendasi tindakan dari tim FMEA.

9. Menghitung kembali nilai RPN setelah tindakan
Setelah melakukan tindakan, skor baru untuk level severity, occurrence, dan
detection harus ditentukan. Nilai RPN yang baru disebut sebagai Resulting RPN.
Tidak ada target RPN untuk metode FMEA. Tim FMEA dan perusahaan yang
memutuskan seberapa jauh tim harus melakukan perubahan.

Berikut beberapa hasil penggunaan Ishikawa diagram yang ditampilkan dalam Tabel 2.
Ishikawa Diagram

Ishikawa diagram pertama kali diperkenalkan oleh Kaoru Ishikawa dan termasuk
sebagai salah satu dari tujuh metode dasar dalam pengendalian kualitas??. Ishikawa
diagram merupakan metode manajemen risiko reaktif dengan mengindentifikasi
penyebab potensial dari suatu masalah untuk menemukan akar penyebab masalah
melalui sesi brainstorming?3.
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Tabel 2. Contoh kasus dengan menggunakan FMEA

ZZES:]&; Penyebab kegagalan Tindakan perbaikan

Industri tekstil PT [WsIEvl e Produktidak e Tidak dilakukan e Membuat SOP

ZZ ditemukan (2013) dapat dijual training ¢ Dilakukan training untuk

banyak produk e Penjualan e Setiap penyebab semua personil

cacat?é terhambat kegagalan dan o Mendokumentasikan setiap
dampak tidak masalah dan
didokumentasi penyelesaiannya

Penelitian untuk Jerman Menyebabkan e Tekanan udara ¢ Dilakukan inspeksi dan

pengembangan (2017) rasa asam yang atomisasi terlalu pemeliharaan mesin secara

sistem penyalutan tidak enak di rendah berkala

berlapis diperoleh lidah o Kecepatan ¢ Menentukan spesifikasi dan

ukuran partikel semprotan terlalu batas atas ukuran partikel

yang telah disalut tinggi setiap produksi

terlalu besar?®

Ditemukan Torino o Tidak e Alat dan mesintidak e Dilakukan training personil

kontaminan pada [NEd0xE))] memenubhi bersih e Sebelum proses dilakukan

bahan baku spesifikasi o Personil tidak bersih pemeriksaan status

setelah e Dapat kebersihan ruangan, alat, dan

dibersihkan pada membahayak mesin

pabrik pengolahan an keamanan

siput26 konsumen

Ishikawa diagram juga dikenal sebagai fishbone diagram atau Cause-Effect Analysis?.
Suatu tindakan dan langkah perbaikan akan lebih mudah dilakuakn jika akar penyebab
masalah sudah ditemukan®. Manfaat Ishikawa diagram diantaranya mudah dibaca
untuk diagram hubungan sebab akibat sehingga orang-orang lebih cenderung
menggunakan metode ini, mengetahui penyebab masalah yang berpengaruh,
produktivitas meningkat, dan meningkatkan komunikasi internal maupun eksternal?3,

MACHINE MATERIAL
i , i PROBLEM
METHOD MILIEU MAN
PENYEBAB AKIBAT

Gambar 1. Ishikawa Diagram?3
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Langkah-langkah dalam mengerjakan Ishikawa diagram sebagai berikut!*:

1. Tentukan masalah

Masalah diinterpretasikan sebagai akibat. Setiap orang harus memahami dengan
jelas sifat masalah dan proses atau produk yang dibahas.

. Tentukan kategori penyebab utama
Penyebab masalah dikelompokkan ke dalam kategori utama agar dalam
menentukan akar penyebab masalah terstruktur. Dalam industri manufaktur
umumnya menggunakan kategori 5M yaitu
* Man (manusia): orang-orang yang berkaitan dengan proses
* Methods (metode): bagaimana proses dilakukan dan memenuhi spesifikasi
* Machine (mesin): peratan yang digunakan selama proses
« Materials : bahan baku dan reagen yang digunakan selama proses

* Milieu/Environment  (lingkungan): kondisi sekelilingnya selama proses
berlangsung

. Identifikasi terkait penyebab masalah dengan cara brainstorming
Setiap kategori utama memiliki sebab-sebab yang perlu diuraikan melalui
brainstorming. Contoh dalam menggunakan Ishikawa diagram sebagai berikut

1
1
1
i
MACHINE MATERIAL i
1
1
Kalibrasi —— Masa kadaluarsa i \\\
1 “~
Maintenance —— supplier i \\\
i .
. Bercak pada >
Prosedur Suhu Pelatihan i tablet -~
-
efektif o
—— Ada SOP —— Kelembaban Kualifikasi | ~
i
1
METHOD MILIEU MAN E
:
:
PENYEBAB H AKIBAT
1

Gambar 2. Contoh penggunaan Ishikawa diagram di industri manufaktur (sumber:
Raman & Yadavalli, 2019 yang telah dimodifikasi)

. Analisis diagram

Analisis membantu dalam mengidentifikasi penyebab yang memerlukan investigasi
lebih lanjut. Jika terdapat banyak cabang dalam penyebab utama diperlukan

investigasi lebih lanjut. Penyebab masalah yang muncul berulang kali berpotensi
sebagai akar masalahnya.

Berikut beberapa hasil penggunaan Ishikawa diagram yang ditampilkan dalam Tabel 3
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Tabel 3. Contoh kasus dengan menggunakan ishikawa diagram

Negara NEHEE Tindakan
Kasus (tahun) genyeba Penyebab utama perbaikan

Laju Amerika Material e Ukuran partikel e Melakukan

disolusi (2019) tablet. Semakin reformulasi untuk
tablet besar ukuran mengecilkan
brivanib partikel maka ukuran partikel
tidak laju disolusiakan  tablet
memenuhi melambat
spesifikasi?’
Banyak India Mesin e Kecepatan mesin e Dilakukan
ditemukan (2009) tidak optimal pergantian die
tablet ¢ Die dan punch dan punch secara
terpisah sudah tua berkala
(capping)?® e Granul terlalu e Dilakukan
kering pemeliharan
mesin secara
berkala
¢ Dilakukan

kalibrasi mesin
dan label kalibrasi
tercantum di alat

Kesimpulan

Risiko tidak dapat dihindari dan masalah yang teridentifikasi dapat mengakibatkan
menurunnya produktivitas dan kinerja jika tidak dikelola dengan baik. Namun,
menggunakan metode dalam manajemen risiko mutu dapat mengendalikan risiko
secara efisien. Metode Failure Mode Effect Analysis (FMEA) dan Ishikawa diagram
dapat memfasilitasi keputusan yang lebih baik, memberikan jaminan yang lebih besar
untuk menghadapi risiko potensial, dan dapat memengaruhi tingkat pengawasan proses
maupun produk. Kedua metode ini sering digunakan dalam manajemen risiko karena
mudah digunakan.
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