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Abstrak

Kualitas merupakan parameter penting dalam pengambilan keputusan konsumen. Oleh
karena itu setiap industri harus berlomba-lomba untuk membuat produk dengan kualitas
terbaik. Untuk mempertahankan kualitas produk perlu dilakukan pengendalian kualitas
salah satunya dengan menggunakan metode six sigma. Metode six sigma merupakan
metode yang berfokus untuk meminimalisir jumlah variasi atau cacat yang ada
menggunakan 5 tahapan DMAIC ( Define, Measure, Analyze, Improve, Control). Tujuan
dari penelitian ini untuk mengetahui pengendalian kualitas dari produk farmasi X
menggunakan metode six sigma. Hasil penelitian menunjukan bahwa data memenuhi
rentang control limit tetapi didapatkan Indeks Kapabilitas Proses Cp dan Cpk < 1.00.
Hal ini menunjukan bahwa proses tidak mampu berjalan secara baik dan proses
menghasilkan produk yang tidak sesuai dengan spesifikasi yang diakibatkan oleh
peningkatan jumlah variasi kurva. Rekomendasi yang dapat diberikan untuk
meningkatkan capaian kualitas adalah melakukan pelatihan secara berkala pada
personil, membenahi peralatan, dan melakukan pengawasan yang lebih ketat pada tiap
proses.

Kata kunci: Kapabilitas Proses,Six Sigma, DMAIC.
Pendahuluan

Kemampuan dan Kkarakteristik dari suatu produk dalam memenuhi kebutuhan
konsumen digambarkan dalam suatu parameter berupa kualitas. Kualitas merupakan
salah satu faktor yang berperan penting dalam proses pengambilan keputusan bagi
konsumen ketika membeli suatu produk. Hal tersebut menyebabkan suatu industry
harus dapat menghasilkan produk berkualitas dan memiliki jumlah cacat yang sedikit
sehingga indutri tersebut dapat bersaing dalam pasar. Meskipun pelaksanaan proses
produksi sudah dilakukan secara baik, Namun dalam kondisi yang sebenarnya masih
terdapat ketidaksesuaian kualitas produk dari standar yang telah ditetapkan.[1]. Untuk
mengurangi ketidaksesuaian kualitas dengan standard yang diharapkan perlu dilakukan
pengendalian kualitas secara berkala. Pengendalian kualitas ditujukan untuk
mempertahankan kualitas dari suatu produk sebagaimana yang telah ditetapkan. [2].
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Pengendalian kualitas merupakan kegiatan yang terdiri dari tindakan pengendalian
standar kualitas bahan baku, proses, produk antara, hingga produk jadi
[3].Pengendalian kualitas bertujuan untuk menghasilkan produk yang sesuai dengan
standar dan berkualitas. Selain itu pengendalian kualitas juga bertujuan untuk
memperbaiki kualitas suatu produk yang belum memenuhi standar. [1]. Tindak
pengendlian kualitas perlu dilakukan secara terencana dan berkala agar kualitas dari
produk tetap memenuhi standar. Terdapat beberapa metode yang dapat digunakan
dalam pengendalian kualitas. Salah satunya adalah metode six sigma. Metode ini
merupakan metode yang digunakan untuk memperbaiki suatu proses secara terfokus
terhadap usaha pengurangan variasi proses sekaligus pengurangan jumlah produk
yang diluar spesifikasi atau produk cacat. [4][5]. Diharapkan implementasi six sigma
dapat mengurangi kegagalan produk menjadi 3,4 per sejuta kesempatan atau 99.996
dari apa yang diharapkan oleh konsumen terdapat dalam produk tersebut [3].

Terdapat 7 aspek yang perlu diperhatikan dalam pengaplikasian metode six sigma di
bidang manufacturing yaitu sebagai berikut :

Karakteristik dari produk yang dapat memuaskan pelanggan perlu diidentifikasi
Karakteristik kualitas yang digunakan sebagai Critical to Quality (CTQ) individual
perlu diklasifikasi

Faktor CTQ yang dapat dikendalikan perlu ditentukan

Pengendalian, mesin, material, dan faktor lain dari CTQ perlu ditentukan

Batas maksimum toleransi dari setiap faktor CTQ perlu ditentukan

Batas maksimum dari variasi proses untuk setiap faktor CTQ perlu ditentukan
Perlu dilakukan perubahan desain produk agar nilai target yang ditentukan dapat
tercapai. [6].

Metode Six Sigma memiliki beberapa tahapan yaitu tahapan DMAIC ( Define, Measure,
Analyze, Improve, dan Control). Implementasi DMAIC dilakukan secara sistematis
berdasarkan fakta dan data berfokus dalam peningkatan kualitas menuju target six
sigma dan menghilangkan langkah-langkah proses yang tidak produktif. [7].

o
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Tahap Define

Tahapan define merupakan tahapan penetapan masalah atau kesalahan yang akan
dievaluasi pada saat proses produksi dari suatu produk. Pada tahap ini dilakukan
beberapa hal sebagai berikut :

a. ldentifikasi masalah
b. Pemeriksaan terhadap kecukupan data untuk proses pengukuran
c. Melakukan uji komparatif [8]
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Tahap Measure

Tahapan measuremerupakan tahapan pengukuran tingkat kegagalan dan tingkat
kinerja. Terdapat beberapa metode yang dapat digunakan untuk mengukur tingkat
kinerja diantaranya adalah menggunakan control chart dan perhitungan analisis
kapabilitas proses.[9]. Sebelum melakukan analisis menggunakan control chart dan
kapabilitas proses perlu dilakukan uji normalitas untuk mengetahui kenormalan dari
distribusi data yang tersedia. [10]. Metode uji normalitas yang sering digunakan adalah
uji Kolmogorov-Smirnov. Pada uji kolmogorov smirnov terdapat dua jenis hipotesis yaitu
Hipotesis Nol dan Hipotesis alternative. Hipotesis nol menyatakan bahwa data yang
diuji terdistribusi normal sementara hipotesis alternative menyatakan bahwa data yang
diuji tidak terdistribusi secara normal [ 11]. Sebuah data dikatakan berdistribusi normal
jika nilai p-Value atau signifikasinya lebih besar dari 5 % atau 0,05. [ 12]. Apabila data
terdistribusi normal maka dapat dilakukan pengujian lanjutan berupa pengujian
menggunakan Control Chart dan Analisis Kapabilitas Proses, Namun apabila data yang
diuji tidak berdistribusi normal maka perlu dilakukan transformasi data terlebih dahulu
seperti Transformasi Box-Cox sebelum dilakukan uji lanjutan. [ 13].

Control Chart adalah analisis multivariate menguanakan grafik dua dimensi yang terdiri
dari garis Upper Spesification Limit dan Lower Spesification Limit sebagai dasar
pengukuran dalam batas kendali suatu proses. [14]. Control Chart digunakan sebagai
atribut untuk mengotrol proses dan kecacatan sesuai dengan batas spesifikasi yang
telah ditetapkan.[15]. Selain itu Control Chart berfungsi dalam pengendalian proporsi
dari produk yang tidak memenuhi spesifikasi yang telah ditetapkan. [ 16]. Terdapat
beberapa tahapan yang perlu dilakukan dalam pembuatan Control Chart diantaranya
menghitung UCL dan LCL dengan cara sebagai berikut [17]

UCL=p+

30
n

=
LCL= - f/—;

Keterangan :

UCL = Upper Control Limit / Batas Kendali Atas
LCL = Lower Control Limit / Batas Kendali Bawah
W = Rata-rata dari data

o = Simpangan baku dari data [18]

Berdasarkan Control Chart, suatu proses dapat dikatakan terkendali apabila tidak ada
data yang berada diluar Upper Control Limit ataupun Lower Control Limit dan jikan di uiji
kapabilitas prosesnya memiliki nilai Cp > 1.3 dan nilai Cpk > 1. [ 19].
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Selain menggunakan Control Chart, perhitungan tingkat kinerja dapat dilakukan
menggunakan kapabilitas proses. Kapabilitas proses adalah ukuran kinerja kritis dapat
digunakan pada pengembangan suatu produk dalam mengurangi variabilitas yang
terjadi dengan mempertimbangkan variabel relative terhadap spesifikasi dari suatu
produk. Selain itu kapabilitas proses dapat mengambarkan keberhasilan dari suatu
proses dalam menghasilkan produk dengan spesifikasi sesuai standar berdasarkan
ekspektasi dan kebutuhan pelanggan [20]. Selain itu kapabilitas proses dapat mengukur
sejauh mana pengalaman proses relative terhadap spesifikasinya sehingga dapat
dibandingkan dengan situasi optimal. [21]. Indeks Kapabilitas proses secara garis besar
terbagi menjadi dua kelompok yaitu :

a. Kapabilitas Proses Potensial (Cp)
Kapabilitas Proses Potensial (Cp) dapat digunakan dalam mengukur kemampuan
dari suatu proses pada kondisi tertentu dengan mengukur variasi proses tanpa
memperhitungkan dari lokasi proses. [ 23]. Kapabilitas Proses potensial dapat
diperoleh menggunakan rumus dan interpretasi sebagai berikut :

_ USL-LSL
60

Cp [23]

o Nilai Cp = 1.33, menunjukan proses mampu berjalan dengan baik

e Nilai Cp = 1.00 — 1.33, menunjukan proses mampu berjalan dengan baik namun
masih diperlukan pengendalian

o Nilai Cp < 1.00, menunjukan proses tidak mampu berjalan secara baik. [24].

a. Kapabilitas Proses Aktual (Cpk)

Kapabilitas Proses Aktual (Cpk) dapat digunakan dalam mengukur kemampuan
dari suatu proses dengan mempertimbangkan presisi dan akurasi dari proses
tersebut. [22]. Selain itu Cpk dapat digunakan untuk menghitung seberapa
banyak proses produksi yang sesuai dengan spesifikasi yang telah ditetapkan. K
dalam Cpk disebut sebagai faktor-K dimana digunakan untuk menukur tingkat
deviasi rata-rata dari proses target. [ 25]. Kapabilitas proses actual dapat
diperoleh menggunakan rumus dan interpretasi sebagai berikut :

. USL-X X-LSL
Cpk = min{ 55D’ 350 }26]

e Nilai Cpk= 1.00 , menunjukan satu variasi proses berada pada salah satu batas
spesifikasi
o Nilai Cpk < 1.00, menunjukan bahwa proses menghasilkan produk yang tidak
sesuai spesifikasi
o Nilai Cpk = 0, menunjukan rata-rata nilai Cpk sama dengan 1 ( berarti sama
dengan batas spesifikasi ) [20].
Terdapat tiga kondisi yang harus dipenuhi agar hasil dari analisis kapabilitas dapat
berarti yaitu sampel dari data yang digunakan harus dapat secara benar mewakili
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proses yang dilaksanakan. Selain itu data yang digunakan harus terdistribusi secara
normal dalam kurva probabilitas dan proses yang terjadi harus dalam kondisi kendali
statistik. [ 13].

Tahap Analyze

Tahap analisis merupakan tahapan penentuan penyebab dari suatu masalah.
Selanjutnya dengan diagram sebab akibat dilakukan analisis terhadap akar utama dari
suatu masalah. Pada tahapan analyze dilakukan beberapa hal sebagai berikut :

a. Penentuan kemampuan dan stabilitas dari proses
b. Penentuan target kinerja dari CTQ yang akan ditingkatkan
c. ldentifikasi akar masalah dari penyebab kegagalan dan kecacatan [27].

Terdapat beberapa metode yang dapat digunakan untuk mengidentifikasi akar masalah
dari penyebab kegagalan dan kecacatan diantaranya adalah
1. 5Whys
5 Whys merupakan metode yang digunakan untuk menidentifikasi hubungan antara
akar masalah yang berbeda dengan membentuk pertanyaan. Metode ini biasanya
hanya dapat diaplikasikan pada masalah yang sederhana dan tidak dapat
digunakan untuk masalah yang bersifat kompleks. [ 28].
1. Brainstroming
Brainstroming merupakan metode yang digunakan dalam penentuan akar
permasalah dengan cara mengumpulkan ide secara spontan dari suatu kelompok.
[29].

1. Ishikawa Diagram
Ishikawa diagram atau fishbone diagram merupakan alat yang digunakan untuk
menentukan suatu akar masalah menggunakan kategori 5 M yaitu Man (manusia),
Methods (Metode), Machine (alat), Material(bahan), dan Mileui (Lingkungan). [30]

Tahap Improve

Tahap improve merupakan tahapan deskripsi dan indentifikasi dari kegiatan atau
tindakan perbaikan sehingga didapatkan rekomendasi dalam pemecahan suatu
masalah dan diperoleh cara agar kualitas dan efisiensi produk dapat ditingkatkan. [7].

Tahap Control

Tahapan control merupakan tahapan dimana dilakukan pemantauan terhadap seluruh
kegiatan atau tidak perbaikan agar pelaksanaanya tetap stabil dan sesuai dengan batas
spesifikasi yang telah ditetapkan. Perlu dilakukan dokumentasi terhadap hasil
peningkatan sehingga hal tersebut dapat dijadikan standar untuk ptosedur lainnya dan
disebarluaskan ke seluruh karyawan. [7].
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Metode
Metode yang digunakan sebagai alat analisis dalam penelitian ini adalah metode
DMAIC dengan tahapan sebagai berikut:

Tahap Define

Pada tahap ini dilakukan identifikasi masalah yang terjadi selama proses produksi
produk farmasi x.

Tahap Measure

Pada tahap ini dilakukan pengukuran terhadap kapabilitas proses produksi produk
farmasi x menggunakan perangkat lunak Minitab Versi 20 dan uji normalitas
menggunakan metode Kolmogorov-Smirnov.

Tahap Analyze

Pada tahap ini dilakukan identifikasi terhadap akar permasalahan pada proses produksi
produk farmasi X. ldentifikasi akar masalah dilakukan menggunakan metode Ishikawa
Diagram.

Tahap Improve

Pada tahap ini dilakukan perbaikan terhadap masalah yang terjadi pada proses
produksi produk farmasi x.

Tahap Control

Pada tahap ini dilakukan pengendalian dan pemantauan terhadap hasil perbaikan yang
telah dilakukan.

Hasil

Tahap Define

Pada tahapan ini identifikasi awal masalah dilakukan terhadap hasil yield batch dari 12
batch produk farmasi X. Dari data yang tertera pada tabel 1, diketahui terdapat 1 batch
yang nilai yield batch berada di luar rentang spesifikasi 84.55 -102.00 % vyaitu pada
batch J. Rentang spesifikasi didapatkan dari hasil validasi proses oleh PT Y. Selain itu
diketahui bahwa nilai yield batch dari produk farmasi X sangat bervariasi.
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Tabel 1 Hasil Yield Batch Produk Farmasi X

Yield
Batch
90,56
91,08
94,08
90,07
95,22
92,64
92,90
98,72
89,39
83,25
90,52
90,07

Batch

(RI<|—[T|O(MMmMO(O|m| >

Tahap Measure

Pada tahapan Measure didapatkan nilai p-value sebesar 0,223 dimana nilai p-value
lebih dari nilai signifikansi 0,05 sehingga dapat dinyatakan H, diterima dan data
berdistribusi secara normal. Plot uji normalitas dapat dilihat pada gambar 1.

Probability Plot of C1

Normal - 95% C

Mean 6.5

StDev 3,608
95 N 12
AD 0,153

P-Value 0942

Percent
o
o

c1

Gambar 1 Probability Plot Yield Batch Produk Farmasi X

Setelah data dinyatakan normal berdasarkan hasi uji normalitas, dilakukan pengujian
mengunakan Control Chart, dari hasil pengujian didapatkan nilai Upper Control Limit
sebesar 102,31 dan Lower Control Limit sebesar 80,78. Berdasarkan Gambar 2 dapat
diketahui bahwa seluruh data memasuki rentang tren data ( Rentang UCL dan LCL).
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Gambar 2 Control Chart Yield Batch Produk Farmasi X

Selanjutnya dilakukan analisis terhadap kapabilitas proses potensial dan kapabilitas
proses aktual, dari hasil pengujian pada gambar 3 didapatkan Nilai Cp sebesar 0.81
dan nilai Cpk sebesar 0.65. Nilai Cp < 1.00 menunjukan bahwa proses tidak mampu
berjalan secara baik. Sementara nilai Cpk < 1.00 menunjukan bahwa proses
menghasilkan produk yang tidak sesuai spesifikasi. Dari kedua aspek tersebut masih
belum memenuhi nilai standar six sigma yang baik yaitu Cp > 2 dan Cpk >1,5. [31]. Hal
tersebut disebabkan oleh peningkatan jumlah variasi kurva sehigga menyebabkan
pergeseran kurva distribusi ( ke kiri atau ke kanan) yang dapat berakibat terjadi
penyimpangan dari spesifikasi yang ditetapkan sehingga proses ini harus diawasi .

LSIL USIL

Process Data ) E— : —— Owerall
LSL 84,55 1 i — — - Within
Target - H H
usL 102 1 i Owerall Capability
sample Mean 91,5417 : ' Pp 0.78
sample N 12 ; : PPL 0,62
sStDev(Overall) 3. 74757 H H PPU 0.93
sStDev(Within) 3.58881 ! ' Ppk 0.62

|

cpm

:
: Potential (Within) Capability
! <p 0.81
i CcPL 0,65
| cPU 0,97
: Cpk 0,65
!\

B4 88 a2z 96 100

Performance
Observed Expected Owverall Expected Within
PPM < LSL 83333,33 31044.80 25696,52
PPM > USL 0,00 262971 1783.321
PPM Total 83333.33 23674.51 27479.83

The actual process spread is represented by 6 sigma.

Gambar 3 Histogram Kapabilitas Proses Produk Farmasi X

Tahap Analyze

Tahap analisis merupakan tahapan ketiga dari metode six sigma untuk menganalisis
akar permasalahan dari proses produksi farmasi X. Pada penelitian ini kecacatan
digambarkan melalui nilai yield batch, dimana semakin tinggi nilai yield bacth
menunjukan semakin kecilnya jumlah kecacatan yang ada dikarenakan jumlah produk
yang dihasilkan semakin mendekati spesifikasi, sebaliknya semakin kecil nilai yield
batch menunjukan semakin banyak jumlah kecacatan yang terjadi dimana jumlah
produk yang dihasilkan semakin menjauhi spesifikasi.
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Manusia Matenal

Kurang presisinya operator Banyak matenal cangkang kapsul

dalam menuangkan bulk ke yang rapuh

mesin

Batch size yang terdalu keail
Operator melakukan kesalahan

scting mesin

Yicld Batch
Rendah

Celah antara tampingan dan plat Granulas: basah

kuningan yang terlalu besar meningkatkan resiko

banyaknya sampel yang
tertinggal pada masing-

Setting pengunci kapsul yang terlalu masing proses

rapat

Mesin Mctode

Gambar 4 Diagram Analisa permasalah proses produksi produk farmasi X

Pada kasus ini diketahui bahwa yield batch dari produk farmasi X cenderung rendah
dengan nilai yang sangat bervariasi. Selain itu terdapat satu batch yang berada diluar
spesifikasi. Berdasarkan gambar 4 hal tersebut dapat disebabkan oleh berbagai macam
faktor diantaranya faktor manusia. Faktor manusia disebabkan oleh kurang presisinya
operator dalam menuangkan bulk kedalam mesin sehingga menyebabkan bulk tumpah
dan kesalahan operator dalam mengatur alat. Selain faktor manusia terdapat factor
lainnya seperti factor mesin. Faktor mesin yang menyebabkan rendahnya nilai yield
batch adalah celah yang terlalu lebar antara tamping dengan plat kuningan sehingga
menyebabkan bulk lebih mudah keluar dari alat melalui celah-celah. Selain itu
pengaturan dari pengunci kapsul yang terlalu kencang dapat menyebabkan
terganggunya proses penutupan kapsul dimana kapsul menjadi penyok.

Faktor lainnya yang dapat mempengaruhi nilai yield batch adalah material bahan yang
digunakan. Pada kasus ini material bahan yang berpengaruh adalah material cangkang
kapsul, dimana material cangkang kapsul yang digunakan terlalu rapuh sehingga
meningkatkan risiko terjadinya penyok pada saat proses filling. Selain material bahan
baku, jumlah size juga sangat mempengaruhi nilai yield batch, dimana batch size
dengan jumlah kecil lebih berisiko menghasilkan yield batch yang lebih kecil
dibandingkan batch size dengan jumlah besar. Selain itu metode yang digunakan juga
dapat mempengaruhi yield batch, dimana metode granulasi basah lebih berisiko
meninggalkan sampel pada masing-masing proses.
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Tahap Improve

Hasil analisis dari tahapan analyze akan digunakan untuk menentukan usulan
perbaikan yang dilakukan. Pada kasus ini terdapat 5 usulan perbaikan yang diperlu
dilakukan pada gambar 5. Usulan pertama yang perlu dilakukan adalah pelaksanaan
pelatihan secara berkala terhadap personil yang ikut serta dalam proses produksi
produk farmasi X. Usulan kedua dan ketiga berkaitan dengan mesin, dimana dilakukan
pergantian plat kuningan untuk memperkecil celah antara tamping dan melakukan
pengaturan ulang terhadap pengunci kapsul agar tidak terlalu rapat. Untuk usulan
keempat adalah melakukan rekualifikasi vendor penyuplai cangkang kapsul untuk
memastikan bahwa material bahan yang digunakan sudah memenuhi kualifikasi untuk
memperkecil resiko penyok pada tahapan filing. Dan usulan yang terakhir berupa
peningkatan batch size.

Manusia Matenal

Melakukan rekualifikasi
Melakukan pelatihan secara terhadap vendor peayuplai
berkala kepada operator yang canghang kapsul

terhibat dalam proses produksi

Peningkatan ukuran batch size

» Peningkatan
Yicld Batch

Melakukan pergantian plat

kuningan

Melakukan setting ulang dan

pengunct kapsul

Mesin

Gambar 5 Diagram Tindakan perbaikan dari Masalah proses produksi produk
farmasi X.

Tahap Control

Tahapan control merupakan tahapan akhir dari metode Six Sigma dengan pendekatan.
DMAIC. Tahapan ini belum dilakukan atau diimplementasikan pada perusahaan. Oleh
karena itu perusahaan perlu melakukan peninjauan yang berkala terhadap perbaikan
yang sedang dilakukan. Peninjauan yang dilakukan berupa peninjauan perbaikan
mesin, kualifikasi bahan baku, dan pelatihan personalia.
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Kesimpulan

Dari hasil penelitian didapatkan indeks kapabilitas proses berupa Cpk dan Cp < 0,1
sehingga dapat disimpulkan bahwa proses tidak mampu berjalan secara baik dan
proses menghasilkan produk yang tidak sesuai spesifikasi. Oleh karena itu PT Y harus
melakukan pengendalian dan peningkatan hasil yield batch dengan meningkatkan batch
size, melakukan pelatihan secara berkala terhadap personil yang terlibat dalam proses
produksi, dan membenahi pengaturan alat.
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