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Abstrak

Mesin X digunakan sebagai mesin pengemasan untuk melakukan proses pengemasan
sekunder doos obat di line produksi injeksi kering pada suatu industri farmasi. Overall
Equipment Effectiveness (OEE) merupakan bentuk implementasi dari Total Productive
Maintenance (TPM) yang wajib diterapkan dalam industri farmasi untuk meningkatkan
efektivitas dan efisiensi peralatan. Penelitian ini bertujuan untuk menganalisis pengaruh
durasi line stop tertinggi pada mesin X terhadap nilai Overall Equipment Effectiveness
(OEE) mesin tersebut. Komponen utama yang mempengaruhi OEE terdiri dari
availability, performance dan quality. Berdasarkan data OEE mesin X pada bulan Maret
2022, didapat nilai OEE sebesar 79,11%. Nilai tersebut belum mencapai nilai ideal OEE
(=85,00%) karena nilai availability dari mesin X (81,15%) belum memenuhi nilai
availability idealnya (=90,00%). Berdasarkan analisis Pareto, durasi line stop tertinggi
terdapat pada belt conveyer vial yang sobek. Root cause analysis diidentifikasi dengan
5 whys analysis dan dilakukan pembuatan corrective action preventive action (CAPA).
Root cause analysis dari penelitian ini yaitu belum diketahuinya umur pakai belt
conveyer mesin X. Corrective action yang dilakukan berupa pembuatan data mengenai
lifetime belt conveyer. Preventive action dari penelitian ini yaitu pemeliharaan belt
conveyer dan penyiapan belt conveyer cadangan.

Kata kunci: Availability, CAPA, Line Stop, OEE, 5 Whys Analysis
Pendahuluan

Seiring dengan berkembangnya iklim investasi terkait dengan industri farmasi, hal ini
berdampak pada perkembangan yang pesat dalam sektor industri farmasi di Indonesia.
Perkembangan yang positif dalam sektor ini menyebabkan melonjaknya permintaan
dan munculnya banyak industri baru yang bergerak dalam bidang farmasi.

Peningkatan persaingan yang ketat diantara industri farmasi mendorong industri
farmasi untuk terus meningkatkan kinerja dan kualitas produk yang diproduksi. Agar
dapat terus bertahan, berkembang dan bersaing satu sama lain, suatu industri farmasi
harus mampu meningkatkan kualitas dan meminimalisir kerugian yang terjadi pada
proses produksi. Hal ini dapat diwujudkan dengan menggunakan suatu metode yaitu
Total Productive Maintenance (TPM) (1,2).
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Total Productive Maintenance (TPM) merupakan suatu metode manajemen yang
bertujuan untuk meningkatkan produktivitas kerja dengan prinsip efektivitas dan
efisiensi. TPM berperan dalam memelihara kondisi suatu alat/mesin agar dapat
meminimalisir kerusakan dan menjaga suatu alat/mesin dalam kondisi baik dengan
dilakukan maintenance atau perawatan dari suatu alat/mesin (3-5).

Salah satu metode yang terdapat dalam TPM vyaitu Overall Equipment Effectiveness
(OEE) (6-8). OEE merupakan suatu metode yang dapat digunakan untuk mengukur
efektivitas suatu mesin berdasarkan pada tiga elemen yaitu availability, performance,
dan quality rate (9,10). OEE bertujuan untuk menilai kinerja suatu mesin yang berkaitan
dengan ketersediaan mesin, efisiensi proses produksi dan kualitas produk yang
dihasilkan (11-13). Pengukuran efektivitas mesin di suatu industri farmasi dengan
menggunakan OEE bermanfaat dalam menentukan titik awal performa suatu mesin (14)
serta dapat mengidentifikasi adanya masalah pada mesin seperti unplanned down time
berupa line stop di line produksi injeksi kering pada suatu industri farmasi, sehingga
dapat dilakukan upaya pemeliharaan dan pencegahan agar kerugian dalam proses
produksi dapat diminimalisir bahkan tidak terjadi. Hasil pengukuran nilai OEE
dinyatakan dalam bentuk presentase (%) dengan nilai ideal 285,00% (15-17).

Availability menyatakan ukuran suatu alat agar dapat tetap beroperasi. Availability ratio
menggambarkan pemanfaatan waktu operasional yang tersedia untuk kegiatan
pengoperasian suatu alat/mesin. Perhitungan nilai availability ratio dilakukan dengan
membandingkan loading time dikurangi dengan unplanned down time dan dibagi
dengan loading time atau membandingkan operating time dengan loading time. Nilai
ideal untuk availability ratio yaitu 290,00% (18,19). Rumus perhitungan untuk availability
yaitu:

. - loadi time —d ti
Availability = 229 2 0P T & 100%
loading time
. oy ti ti
Availability = 2==—9 2y 100%
loading time

Performance efficiency menggambarkan suatu rasio terkait output yang dihasilkan dikali
dengan ideal cycle time dan dibandingkan dengan operating time. Nilai ideal untuk
performance efficiency ratio yaitu =295,00% (20,21). Rumus perhitungan untuk
performance yaitu:

tput R
Performance = ————2———x cycle time x 100%

operating time

Quality ratio menggambarkan suatu rasio dari hasil baik suatu proses (good output)
dibandingkan dengan actual output. Good output didapatkan dari actual output
dikurangi dengan deffect product. Nilai ideal untuk performance efficiency ratio yaitu
>99,00% (22,23).
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Rumus perhitungan untuk quality ratio yaitu:

Quality = 2204 UPUL_ o 1 0094

actual output

Perhitungan OEE diperoleh dengan melakukan perkalian dari ketiga elemen di atas
yaitu availability, performance dan quality. Hasil perkalian ketiga elemen ini akan
menggambarkan nilai efektivitas suatu alat/mesin. Nilai ideal untuk OEE yaitu 285,00%
(24-26). Rumus untuk menghitung OEE vyaitu:

OEE (%) = Availability (%) x Performance (%) x Quality (%)

Root cause analysis (RCA) merupakan suatu metode yang berperan dalam upaya
penyelesaian masalah dengan mengidentifikasi penyebab masalah sampai ke akarnya.
Pengaplikasian metode RCA sudah banyak digunakan dengan melakukan pendekatan
secara terukur, sistematis dan terdokumentasi (27).

5 whys analysis merupakan salah satu tools implementasi dari root cause analysis.
Tools ini melakukan pendekatan secara terstruktur dengan mengajukan pertanyaan
“‘mengapa” secara berulang kali untuk mengetahui akar permasalahan yang terjadi dari
permasalahan utama (28).

Corrective action and preventive action atau yang dikenal dengan istilah CAPA
merupakan tindakan korektif dan pencegahan dari suatu permasalahan menjadi suatu
tools manajemen yang penting digunakan pada setiap sistem mutu. Corrective action
dilakukan untuk menghilangkan sumber penyebab dari suatu permasalahan atau
penyimpangan yang terjadi pada situasi yang tidak diharapkan. Preventive action
(tindakan pencegahan) dilakukan agar permasalahan atau penyimpangan tersebut tidak
terjadi lagi. Output setelah dilakukan CAPA vyaitu hasil investigasi yang dilengkapi
dengan solusi ideal yang terdokumentasi dengan baik (29).

Mesin X merupakan mesin pengemasan untuk melakukan proses pengemasan
sekunder doos obat di line produksi injeksi kering pada suatu industri farmasi.
Mekanisme kerja mesin ini berfokus pada infeed screw dan sensor-sensor pada mesin
(sensor reject vial tract, sensor vial, sensor brosur, sensor feeding doos dan sensor
reject doos). Infeed screw berperan untuk mentransfer vial dari infeed screw container
ke vial chamber. Sensor-sensor pada mesin saling berkaitan satu sama lain dan
berperan agar proses berikutnya dapat berjalan. Flow process pengemasan pada
mesin X digambarkan pada gambar 1.
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Penelitian ini berfokus pada line stop yang mempengaruhi nilai Overall Equipment
Effectiveness (OEE) mesin X periode Maret 2022 di suatu industri farmasi yang
digunakan untuk pengemasan sekunder obat dengan menggunakan kardus obat.

Metode
Pengumpulan Data

Data yang digunakan pada penelitian ini meliputi nilai OEE, availability, performance,
quality, jenis dan durasi line stop mesin X periode Maret 2022.

Pengolahan Data

Teknik analisa data yang digunakan pada penelitian ini yaitu dengan menggunakan nilai
Overall Equipment Effectiveness (OEE) sebagai alat ukur dalam menentukan tingkat
efektivitas mesin X dalam mewujudkan penerapan Total Productive Maintenance (TPM)
di suatu Industri Farmasi. Dilakukan identifikasi masalah terkait line stop dengan root
cause analysis menggunakan 5 Whys Analysis dan pembuatan Corrective Action
Preventive Action (CAPA).

Hasil dan Pembahasan

Penentuan tingkat efektivitas mesin X diinterpretasikan dengan menggunakan nilai OEE
yang terdiri dari tiga elemen yaitu availability, performance, dan quality. Ketiga elemen
tersebut berperan penting dalam menentukan nilai OEE. Hasil penjabaran lebih lanjut
dapat dilihat pada grafik 1, 2 dan 3.

Rata-rata Nilai OEE Mesin X Maret 2022

86 85,00

20 79,11

Presentase {%)

Actual Target
Grafik 1 Rata-rata Nilai OEE Mesin X Maret 2022

Berdasarkan hasil analisis OEE yang disajikan pada grafik 1, grafik menunjukkan
bahwa nilai OEE mesin X (79,11%) masih belum mencapai target ideal OEE yang
diinginkan (=85,00%). Oleh karena itu, perlu ditelusuri lebih lanjut penyebab nilai OEE
belum mencapai nilai target ideal. Penelusuran lebih lanjut dilakukan dengan
menganalisis ketiga elemen penyusun OEE yaitu availability, performance dan quality
yang digambarkan pada grafik 2.
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Rata-rata Nilai Availability, Performance dan Quality Mesin X Maret 2022
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Grafik 2 Rata-rata Nilai Availability, Performance dan Quality Mesin X Maret 2022

Hasil penelusuran terkait ketiga elemen penyusun OEE digambarkan pada grafik 2
yang menunjukkan bahwa nilai availability menjadi penyebab nilai OEE belum
memenuhi target ideal. Hal ini ditunjukkan dengan rata-rata nilai availability (81,15%)
yang belum memenuhi nilai target ideal availability (=290,00%). Sedangkan untuk rata-
rata nilai performance (97,88%) dan quality (99,64%) telah memenuhi nilai target ideal.
Nilai ideal untuk performance dan quality secara berturut-turut yaitu sebesar 295,00%
dan 299,00%.

Pengukuran nilai availability dipengaruhi oleh adanya unplanned down time pada mesin
yang berupa line stop. Line stop berpengaruh terhadap nilai availability karena berperan
dalam menentukan operating time suatu mesin, dimana hasil operating time diperoleh
dari pengurangan antara loading time dengan unplanned down time. Line stop mesin X
periode Maret 2022 dijabarkan pada grafik 3.

Pareto Line Stop Mesin X Maret 2022

100,00
97,00

92,00 100
350
87,00 00

300 80

70
250

60

200
50

150 40

30
100

20

50
10

Belt Lap Vial Rejector Sealer Tidak Tunggu Tutup Etiket Putus- Check
Convevyor Vial Check Stabil Material Ketengan Putus Weigher
Sobek Weigher Error

Error

mmmm Durasi (Menit) Kumulatif (26)

Grafik 3 Pareto Line Stop Mesin X Maret 2022
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Hasil analisis Pareto pada Grafik 3 mengurutkan beberapa line stop mesin X periode
Maret 2022 dari durasi waktu tertinggi ke terendah. Hal ini bertujuan untuk
mengidentifikasi line stop manakah yang memberikan dampak terbesar (30,31), dalam
penelitian ini berdampak terhadap nilai availability yang merupakan elemen penyusun
OEE. Berdasarkan data pada grafik tersebut, dinyatakan bahwa durasi line stop
tertinggi adalah belt conveyer vial yang sobek. Semakin lama durasi line stop akan
menyebabkan nilai presentase (%) availability menurun.

Untuk menentukan akar permasalahan dari permasalahan tersebut, maka perlu
dilakukan identifikasi masalah utama tersebut secara khusus melalui root cause
analysis. Tools yang digunakan untuk melakukan root cause analysis pada penelitian ini
yaitu 5 whys analysis.

Tabel 1 Root Cause Analysis dengan 5 Whys Analysis

Permasalahan:

Nilai OEE mesin X Maret 2022 belum memenubhi nilai target ideal

1. Mengapa nilai OEE mesin X Maret 2022 | Karena nilai availability mesin X belum

belum memenuhi nilai target ideal? memenuhi nilai target ideal.
2. Mengapa nilai availability mesin X belum | Karena terdapat beberapa line stop pada mesin
memenuhi nilai target ideal? X dengan durasi line stop tertinggi berupa belt

conveyer vial yang sobek.

3. Mengapa belt conveyer vial tersebut sobek? | Karena jangka waktu penggunaan belt conveyer
telah habis secara tiba-tiba.

4. Mengapa jangka waktu penggunaan belt | Karena belt conveyer belum diganti sebagai

conveyer telah habis secara tiba-tiba? upaya pemeliharaan mesin.
5. Mengapa belt conveyer belum diganti | Karena mesin X baru beroperasi secara efektif
sebagai upaya pemeliharaan mesin? sejak maret 2021 sehingga belum diketahui

umur pakai belt conveyer mesin tersebut.

Berdasarkan hasil identifikasi dari permasalahan tersebut, didapat akar permasalahan
yaitu belum diketahuinya umur pakai belt conveyer mesin X. Setelah ditelusuri
berdasarkan lama pemakaian, didapat hasil bahwa umur pakai belt conveyer mesin X
apabila digunakan secara produktif yaitu selama 1800 jam/tahun. Hal ini diketahui dari
kegiatan operasional mesin X yang baru beroperasi secara efektif sejak Maret 2021 -
Maret 2022. Setelah ditemukan akar permasalahan dari masalah tersebut, maka dibuat
Corrective Action Preventive Action (CAPA) yang bertujuan untuk menyelesaikan akar
permasalahan dan sebagai upaya pencegahan untuk menghindari kejadian berulang
dari permasalahan tersebut.
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Tabel 2 Corrective Action Preventive Action (CAPA)

Temuan | Persyarata | GAP Analysis Root Correctiv | Preventive | Status | Timelin | PJ
n Cause e Action Action e
Analysis
Belt Belt Belt conveyer | Belum Membuat | Melakukan | Close | April 22 | SPV
conveye | conveyer vial pada | diketahu | data pemelihara | d
r vial | tidak boleh | mesin X|i umur| lifetime an belt
pada sobek agar | sobek pakai belt conveyer
mesin X | tidak sehingga belt conveyer | sebelum
sobek terjadi line | terjadi  line | conveye | mesin X | sobek dan
stop stop dan | r mesin | pada menyiapka
mengakibatk | X mesin n belt
an agar conveyer
penurunan dapat cadangan
efektivitas dilakukan | sebagai
mesin X yang penggant | upaya
ditandai ian  belt | preventif
dengan nilai conveyer | sebelum
OEE yang sebelum | sobek
tidak sobek
mencapai
target ideal

Berdasarkan hasil yang tertera pada Tabel 2, corrective action yang dilakukan yaitu
membuat data lifetime belt conveyer mesin X pada mesin sebagai peringatan agar
dapat dilakukan penggantian belt conveyer sebelum sobek. Corrective action tersebut
berkorelasi dengan preventive action ke depannya agar tidak terjadi line stop akibat
permasalahan tersebut. Tindakan ini diharapkan dapat meningkatkan nilai OEE mesin X
karena dapat meningkatkan nilai availability mesin dengan mencegah terjadinya line
stop berupa belt conveyer vial yang sobek selama 145 menit. Sedangkan untuk
preventive action dilakukan pemeliharaan belt conveyer sebelum sobek dan
menyiapkan belt conveyer cadangan.

Kesimpulan

Efektivitas dari mesin X Maret 2022 dapat diketahui melalui nilai OEE. Nilai OEE mesin
X Maret 2022 yaitu sebesar 79,11%, nilai ini belum mencapai target ideal OEE yang
diinginkan (285,00%). Nilai availability mesin X (81,15%) yang belum memenuhi nilai
availability ideal (=290,00%) menjadi penyebab belum tercapainya nilai ideal OEE
tersebut. Nilai availability dipengaruhi oleh line stop, dimana line stop tertinggi berupa
belt conveyer vial yang sobek sebagai penyebab utama dalam kasus ini. Root cause
analysis menyatakan bahwa belum diketahuinya umur pakai belt conveyer mesin X.
Setelah ditelusuri berdasarkan lama pemakaian, didapat hasil bahwa umur pakai belt
conveyer mesin X apabila digunakan secara produktif yaitu selama 1800 jam/tahun. Hal
ini diketahui dari kegiatan operasional mesin X yang baru beroperasi secara efektif
sejak Maret 2021-Maret 2022. Karena itu dilakukan corrective action berupa membuat

465



N. O, Surya, Majalah Farmasetika, 7 (5) 2022, 459-468

data lifetime belt conveyer mesin X pada mesin sebagai peringatan agar dapat
dilakukan penggantian belt conveyer sebelum sobek dan dilakukan preventive action
berupa pemeliharaan belt conveyer dan penyiapan belt conveyer cadangan. Tindakan
ini diharapkan dapat meningkatkan nilai OEE mesin X karena dapat meningkatkan nilai
availability mesin dengan mencegah terjadinya line stop berupa belt conveyer vial yang
sobek selama 145 menit.
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