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Abstrak

Industri farmasi memiliki peran dan tanggung jawab memastikan obat yang diproduksi
aman, berkhasiat, dan bermutu sampai dikonsumsi oleh konsumen. Di Indonesia,
terdapat PerBPOM Nomor 7 Tahun 2024 yang mengatur terkait seluruh proses dan
ketentuan dalam pembuatan obat sehingga dapat memenuhi kriteria tersebut. Dalam
proses pembuatan obat, salah satu hal yang perlu diperhatikan adalah terkait risiko
kontaminasi dan ketercampuran saat penimbangan bahan baku. Potensi risiko tersebut
dapat dikelola dengan cara melakukan kajian risiko. Salah satu metode pendekatan
yang biasa digunakan adalah failure mode effect analysis (FMEA) yang berfokus pada
tindakan pencegahan terjadinya kegagalan. Di industri farmasi “XYZ”, penilaian risiko
biasa dilakukan dengan cara observasi secara langsung, melakukan wawancara
dengan operator, dan berdiskusi dengan bagian tertentu terkait kemungkinan risiko
yang dapat terjadi. Terdapat empat hal yang diidentifikasi, yaitu pakaian kerja,
peralatan, kondisi ruangan, dan penandaan. Diperoleh total 11 risiko kegagalan dengan
rincian lima berisiko rendah (terkait peralatan, kondisi ruangan, dan penandaan) dengan
nilai RPN < 30, satu berisiko sedang (terkait penandaan) dengan nilai RPN 30 < RPN <
60, satu berisiko tinggi (terkait pakaian kerja) dengan nilai RPN 75 < RPN < 100, dan
empat berisiko sangat tinggi (terkait pakaian kerja dan peralatan) dengan nilai RPN =
150 sehingga menjadi prioritas utama yang perlu diselesaikan. Beberapa hal yang
dapat dilakukan untuk mengurangi risiko adalah memberikan pelatihan operator,
merevisi SOP secara berkala, memastikan formulir pemantauan diisi oleh operator,
serta memastikan peralatan dan pakaian kerja yang digunakan memiliki jumlah dan
spesifikasi yang sesuai dengan ketentuan. Hal tersebut sudah mulai diterapkan dan
memberikan hasil yang baik. Dengan mengendalikan potensi risiko kontaminasi dan
ketercampuran, obat yang dihasilkan oleh industri farmasi diharapkan memenuhi tiga
kriteria terkait keamanan, khasiat, dan kualitas.

Kata kunci : Failure Mode Effects Analysis (FMEA), Industri Farmasi, Kajian Risiko,
Ketercampuran, Kontaminasi, Penimbangan
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Pendahuluan

Kesehatan merupakan hal yang penting bagi kehidupan manusia. Dalam upaya
penyelenggaraan kesehatan di masyarakat, obat memiliki peran yang sangat penting
karena hampir diberikan pada seluruh intervensi medik yang diberikan oleh dokter. Obat
dapat memengaruhi kesembuhan penyakit, mencegah keparahan, atau mencegah
komplikasi yang mungkin akan terjadi. Oleh karena itu, obat harus dipastikan memenuhi
tiga kriteria, yaitu aman, berkhasiat, dan berkualitas (1). Ketiga hal tersebut dapat
terpenuhi selama proses pembuatan, penyimpanan, pendistribusian, sampai dengan
penyerahan obat kepada konsumen dilakukan sesuai dengan regulasi dan peraturan
yang berlaku. Setelah obat sampai di tangan konsumen, ketiga kriteria tersebut harus
tetap dijaga hingga dikonsumsi sepenuhnya (2). Industri farmasi memiliki peran penting
dalam menyediakan obat-obatan yang aman, efektif, dan bermutu di masyarakat. Di
Indonesia terdapat Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 7 Tahun
2024 tentang Standar Cara Pembuatan Obat yang Baik. Peraturan tersebut mengatur
terkait aspek-aspek yang perlu diperhatikan selama proses pembuatan obat sehingga
dapat memenuhi ketiga kriteria tersebut (3). Dalam proses pembuatan obat, salah satu
hal yang perlu diperhatikan adalah terkait penimbangan bahan baku, baik penimbangan
zat aktif maupun zat tambahan yang merupakan tahapan awal dalam proses produksi
obat (4).

Kontaminasi dan ketercampuran pada proses produksi obat merupakan risiko
yang harus diperhatikan oleh industri farmasi. Kontaminasi pada proses produksi obat
mengacu pada saat zat kimia, mikroba, atau benda asing lain yang secara tidak
sengaja masuk ke dalam bahan baku, bahan kemas, atau produk yang dapat
memengaruhi keamanan, khasiat, dan mutu sehingga berpengaruh terhadap kesehatan
konsumen (5). Beberapa hal yang dapat menjadi poin risiko terkait kontaminasi di
industri farmasi adalah terkait bahan baku, peralatan, personel, tempat, tata letak
fasilitas, sistem HVAC, dan sistem pengelolaan air. Oleh karena itu, perlu ada standar
yang diterapkan untuk memastikan bahwa obat yang diproduksi aman, berkhasiat, dan
bermutu (6). Ketercampuran (mix-up) pada proses produksi obat didefinisikan sebagai
tertukarnya bahan, label, wadah, atau dokumen selama proses produksi. Hal tersebut
dapat terjadi akibat adanya kelalaian dari personel, standard of procedure (SOP) yang
tidak diikuti, atau karena identifikasi yang kurang jelas. Beberapa contoh ketercampuran
di ruang penimbangan meliputi kesalahan penggunaan zat aktif atau zat tambahan,
kesalahan penandaan peralatan atau bahan baku, dan sistem pemindahan material
yang kurang tepat (7).

Secara umum, risiko (risk) didefinisikan sebagai kombinsi dari probabilitas
terjadinya kerusakan atau bahaya (hazard) dengan tingkat keparahan (severity) yang
disebabkan oleh kerusakan tersebut. Risiko dapat dihindari, dikelola, dan dimitigasi
dengan cara membuat sistem dan prosedur yang baik, memiliki kualitas sumber daya
manusia yang kompeten, dan mempunyai instrumen pendukung yang terkendali (8).
Kajian risiko mutu yang termasuk dalam sistem manajemen risiko mutu dapat
digunakan untuk mengelola risiko terkait kontaminasi dan ketercampuran di ruang
penimbangan selama proses penimbangan bahan baku. Manajemen risiko mutu (MRM)
atau quality risk management (QRM) adalah proses sistematis untuk menilai,
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mengendalikan, mengomunikasikan, dan mengkaji risiko terhadap mutu obat (9).
Terdapat dokumen ICH Q9 yang mendefinisikan konsep dan prinsip manajemen risiko,
menjelaskan prosedur penilaian risiko, dan mengusulkan contoh implementasinya (10).
Terdapat dua prinsip utama dalam manajemen risiko mutu berdasarkan CPOB 2024,
yaitu:

Evaluasi risiko terhadap mutu harus berdasarkan pengetahuan ilmiah dan dikaitkan
dengan perlindungan pasien sebagai tujuan akhir;

Tingkat usaha, formalitas, dan dokumentasi terkait pengkajian risiko mutu seharusnya
Setara dengan tingkat risiko yang ditimbulkan (11).

Dalam manajemen risiko mutu terdapat beberapa metode pendekatan yang
dapat digunakan, seperti: basic risk management facilitation methods (flowcharts, check
Sheets), failure mode effects analysis (FMEA), failure mode, effects and criticality
analysis (FMECA), fault tree analysis (FTA), hazard analysis and critical control point
(HACCP), hazard function analysis, preliminary hazard analysis (PHA), dan risk
classification and filtering (12). Selain itu, terdapat metode pendekatan support
statistical tool menggunakan control charts, design of experiment, pareto chart, atau
probabilistic risk assessment (13). Metode pendekatan tersebut dapat dipilih
berdasarkan tujuan analisis risiko, tahapan siklus hidup atau proses, kompleksitas
sistem atau proses, ketersediaan data, besarnya potensi dampak keparahan, regulasi,
dan sumber daya yang tersedia. Metode failure mode effects analysis (FMEA) sering
digunakan oleh industri farmasi dalam manajemen risiko mutu karena metode tersebut
berfokus pada pencegahan kegagalan dan meningkatkan kewaspadaan terkait
keamanan, efikasi, dan mutu produk. Salah satu hal terpenting dari metode FMEA
adalah tindakan preventif atau pencegahan (14). Oleh karena itu, metode FMEA dapat
digunakan untuk memitigasi risiko terkait kontaminasi dan ketercampuran di ruang
penimbangan industri farmasi “XYZ”.

Metode

Penelitian dilakukan secara observasional di industri farmasi “XYZ” yang terletak
di Jawa Barat. Penilaian risiko terkait kontaminasi dan ketercampuran dilakukan dengan
cara mengamati kesesuaian prosedur tetap (protap) atau SOP di industri farmasi “XYZ”
terkait pencegahan pencemaran dan ketercampuran selama proses produksi. Beberapa
prosedur dan kondisi, seperti pakaian kerja operator penimbangan, kondisi ruangan
penimbangan, dan proses penimbangan bahan baku diamati secara langsung oleh
penulis. Selain itu, dilakukan sesi wawancara kepada bagian operator penimbangan
terkait proses penimbangan yang dilakukan sehari-hari. Kemudian dilakukan identifikasi
kemungkinan-kemungkinan risiko yang dapat terjadi selama proses penimbangan
bahan baku. Proses manajemen risiko mutu terdiri dari beberapa tahap, dimulai dengan
penilaian risiko, pengendalian risiko, komunikasi risiko, dan diakhiri dengan pengkajian
risiko.
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Penilaian Risiko

Penilaian risiko merupakan suatu proses yang sistematis dalam penyusunan
informasi untuk mendukung keputusan risiko yang dibuat dalam proses manajemen
risiko. Penilaian risiko terdiri dari tiga hal, yaitu identifikasi, analisis, dan evaluasi risiko

(11).
Identifikasi Risiko

Identifikasi risiko adalah informasi yang digunakan untuk mengidentifikasi dan
mendefinisikan risiko yang relevan dengan permasalahan. Informasi yang diperoleh
dapat terdiri dari riwayat data, analisis secara teoritis, atau opini (11). Riwayat data
dapat membuktikan risiko melalui kejadian yang nyata, seperti hasil data dari
laboratorium QC yang menunjukkan bahwa terdapat cemaran pada bahan baku yang
melebihi persyaratan. Analisis secara teoritis dapat memprediksi risiko meskipun belum
terjadi melalui suatu model, pengetahuan dasar industri, atau ilmu dasar, seperti
literatur mikrobiologi yang menyatakan bahwa mikroorganisme dari kulit manusia,
seperti Staphylococcus aureus, mudah berpindah melalui udara atau sentuhan (15).
Sedangkan, opini dari ahli dapat mengantisipasi terjadinya suatu risiko berdasarkan
pengalaman. Ketiga sumber informasi tersebut dapat digunakan untuk mengidentifikasi
dan mendefinisikan risiko selama berdampak pada keamanan, khasiat, dan mutu
produk serta relevan dan dapat dijustifikasi.

Analisis Risiko

Analisis risiko adalah estimasi terhadap risiko terkait dengan bahaya yang
diidentifikasi (11). Risiko dinilai berdasarkan tiga parameter, yaitu tingkat keparahan,
probabilitas, dan deteksi keparahan (16). Ketiga parameter tersebut diberikan nilai
dalam rentang 1-5 atau 1-10 yang dapat disesuaikan dengan kebutuhan dari masing-
masing industri farmasi (17). Tingkat keparahan (severity) didefinisikan sebagai dampak
yang dihasilkan jika risiko kegagalan terjadi (18). Tingkat keparahan dapat dinilai
dengan cara memberikan skor seperti pada Tabel 1. Skor tingkat keparahan yang
semakin tinggi memiliki arti bahwa risiko kegagalan semakin berdampak buruk pada
mutu produk.

Tabel 1. Kategori Tingkat Keparahan (S)

Skor Kategori Keterangan

10 Kritis Menimbulkan dampak signifikan atau kritis terhadap kualitas produk,
berpotensi menyebabkan penarikan produk (recall), serta dapat
mengakibatkan cedera serius, cacat permanen, bahkan mengancam
nyawa konsumen

5 Mayor Menimbulkan dampak ringan pada kualitas produk dan dapat
berkontribusi pada risiko kecil bagi keselamatan konsumen yang
mungkin memerlukan penanganan medis sederhana

3 Moderat Menimbulkan dampak ringan pada kualitas produk, tetapi tidak
memengaruhi keselamatan konsumen
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1 Minor Tidak berdampak terhadap kualitas mutu atau keselamatan
konsumen

Tingkat probabilitas (probability atau occurrence) didefinisikan sebagai seberapa
mungkin risiko kegagalan terjadi. (18). Tingkat probabilitas dapat dinilai dengan cara
memberikan skor seperti pada Tabel 2. Skor tingkat probabilitas yang semakin tinggi
memiliki arti bahwa risiko kegagalan sangat mungkin terjadi.

Tabel 2. Tingkat Probabilitas (P)

Skor Kategori Keterangan
10 Sangat Mungkin >50%
5 Agak Mungkin 10-50%
3 Mungkin 1-10%
1 Tidak Mungkin <1%

Tingkat deteksi (detection) didefinisikan sebagai kemampuan risiko kegagalan dideteksi
sebelum terjadi (18). Tingkat deteksi dapat dinilai dengan cara memberikan skor seperti
pada Tabel 3. Skor tingkat deteksi yang semakin tinggi memiliki arti bahwa belum ada
deteksi yang dilaksanakan oleh industri farmasi atau deteksi yang tersedia tidak
berjalan sesuai dengan yang seharusnya.

Tabel 3. Tingkat Deteksi (D)

Skor Kategori Keterangan
1 Efektif Deteksi sudah dirancang sesuai dengan yang diharapkan
2 Perlu Perbaikan Deteksi telah diterapkan, tetapi perlu adanya perbaikan
3 Tidak Efektif Tidak ada deteksi yang dilaksanakan, deteksi yang tersedia

tidak dirancang dengan baik, atau deteksi yang tersedia
tidak berjalan sesuai dengan harapan

Evaluasi Risiko

Evaluasi risiko merupakan kegiatan membandingkan risiko yang sudah
diidentifikasi dan dianalisis terhadap kriteria risiko yang telah ditentukan (11). Evaluasi
risiko dilakukan dengan cara menentukan nilai risk priority number (RPN) untuk
memprioritaskan risiko kegagalan yang tindakan korektifnya akan ditentukan. Nilai RPN
diperoleh dengan cara menghitung berdasarkan rumus berikut, yaitu nilai RPN = nilai
keparahan (s) x nilai kejadian (p) x nilai deteksi (d) (19). Setelah diperoleh hasil nilai
RPN, risiko digolongkan berdasarkan empat kategori, yaitu kategori rendah, sedang,
tinggi, dan sangat tinggi seperti pada Tabel 4. Nilai RPN yang sangat tinggi memiliki arti
bahwa risiko tersebut akan menjadi prioritas utama untuk dikendalikan atau
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diselesaikan (20). Akan tetapi, terkadang nilai RPN menunjukkan hasil nilai yang sama
dari kombinasi nilai tiga parameter yang berbeda sehingga perlu dilakukan analisis lebih
lanjut untuk menilai pasti dari suatu faktor risiko (21).

Tabel 4. Kategori Risiko berdasarkan RPN

Skor Kategori Keterangan
RPN < 30 Rendah Risiko dapat diabaikan
30 RPN<60 Sedang Risiko dapat diterima dan proses dapat

diimplementasikan

75 <RPN < Tinggi Risiko tidak dapat diterima dan diperlukan rencana
100 mitigasi aktif. Proses dapat diimplementasikan
setelah tindakan untuk memitigasi dan
mengandalkan risiko selesai dilakukan dan risiko
dapat diterima

RPN = 150 Sangat Risiko tidak dapat ditoleransi, proses perlu
Tinggi dihentikan, dan diperlukan tindakan mitigasi risiko
segera untuk menurunkan risiko atau memastikan
dampak potensial tidak terjadi

Pengendalian Risiko

Pengendalian risiko merupakan tindakan pengambilan keputusan untuk
mengurangi dan/atau menerima risiko (11). Tahap ini bertujuan untuk mengurangi risiko
sampai dengan batas yang dapat diterima. Terdapat dua kegiatan pada tahap ini, yaitu:

Pengurangan Risiko

Pengurangan risiko merupakan tindakan yang dilakukan sesuai persyaratan
mutu untuk mengurangi probabilitas terjadinya kegagalan dan mengurangi tingkat
keparahan dari kegagalan tersebut (22).

Penerimaan Risiko

Penerimaan risiko adalah suatu keputusan untuk menerima risiko. Pada tahap
ini, dapat terlihat bahwa manajemen risiko mutu yang digunakan telah dilaksanakan
sehingga risiko berkurang dan dapat diterima (12). Ambang batas pengurangan dan
penerimaan risiko didasari oleh tingkatan risiko yang masih dapat diterima dan telah
ditentukan oleh masing-masing industri farmasi.

Komunikasi Risiko

Komunikasi risiko merupakan proses berbagi informasi mengenai risiko dan
manajemen risiko antara pembuat kebijakan dengan pemangku kepentingan lainnya.
Komunikasi risiko berada pada setiap proses manajemen risiko mutu. Hasil akhir dari
proses manajemen risiko mutu harus dikomunikasikan dengan benar dan
didokumentasikan dengan baik (11).
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Pengkajian Risiko

Pengkajian risiko merupakan kajian atau pemantauan terhadap keluaran atau
hasil proses manajemen risiko dengan mempertimbangkan pengetahuan dan
pengalaman terkait risiko (11). Frekuensi pengkajian risiko dilakukan dengan
mempertimbangkan tingkat risiko kegagalan, apakah sangat tinggi, tinggi, sedang, atau
rendah. Tingkat risiko kegagalan tersebut didasari oleh hasil nilai RPN yang diperoleh
pada saat melakukan kajian risiko menggunakan metode FMEA.

Hasil

Hasil penelitian terkait risiko kegagalan yang dilakukan di ruang penimbangan
industri farmasi “XYZ” dengan melakukan observasi dan diskusi terkait potensi
kegagalan yang mungkin terjadi terhadap proses penimbangan bahan baku tercantum
pada Tabel 5. Terdapat empat kategori yang diidentifikasi, yaitu terkait pakaian kerja
operator, peralatan, kondisi ruangan, dan penandaan.

Tabel 5. Hasil Kajian Risiko Metode FMEA

No Potensi Akibat s Penyebab P Pengendalian RPN Kategori
" | Kegagalan Kegagalan Kegagalan yang Ada Risiko
a.Pakaian Kerja Operator
Cemaran tubuh Operator tidak Prosedur
Pakaian kerja | operator dapat memast|l_<an pemakman_
. N kesesuaian pakaian kerja
operator tidak |[mengontaminasi : . . L
1. tertutup bahan baku 5 | pakaian kerja | 10| yang dipasang 100 Tinggi
. yang pada ruang ganti
dengan baik yacj?,(ﬁ}:s:r?ng digunakan dan SOP pakaian
9 dengan SOP kerja operator
Tidak Kebiasaan Prosedur
mengganti |Kontaminasi dari operator untuk penggantian
sarung tangan | bahan baku P o sarung tangan
mengefektifitas Sangat
2. saat yang 5 kan waktu 10 untuk 150 Tinaai
menimbang sebelumnya enimbanaan menimbang 99
bahan baku ditimbang pbahan bagl]<u bahan baku yang
yang berbeda berbeda
Belum ada
Bahan baku SOP yang
yang tersisa — mengatur Prosed'ur
ada sendok Kontaminasi terkait cara pembersihan
pad debu dan bahan : bahan baku yang Sangat
3. | penimbangan Ku lai | 5 [membersihkan|10 . 150 Tinqai
dibersihkan baku lainnya dari bahan baku tersisa pada inggi
sarung tangan . sendok
menggunakan yang tersisa enimbanaan
sarung tangan pada sendok P 9
penimbangan
Tidak melepas .
sarung tangan Kebiasaan
saat Kontaminasi operator untuk Prosedur alur
. . mengefektifitas penyiapan bahan Sangat
4. mengambil |debu dan bakteri| 5 10 150 LI
bekas dari lantai kan waktu baku yang akan Tinggi
kemasan penimbangan ditimbang
bahan baku
bahan baku
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a.Peralatan
Bahan baku Prosedur
Terdapat sisa yang tertinggal Pembersihan pembersihan _
bahan baku di timbangan ang dilakukan ruangan produksi
dari produk dapat yang 5 dan formulir 11 25 Rendah
. S oleh operator .
sebelumnya di |mengontaminasi kurang ootimal ceklis
timbangan produk gop pembersihan
selanjutnya ruangan
Sendok
penlmabnangan Kebiasaan SOP penggantian
_yang Kontaminasi operator untuk sendok
digunakan o .
bahan baku saat mengefektifitas penimbangan Sangat
sama untuk : 10 31 150 LI
. produksi produk kan waktu untuk bahan Tinggi
menimbang zat .
. yang berbeda penimbangan baku yang
aktif dan zat
bahan baku berbeda
tambahan
a.Kondisi Ruangan
— Prosedur
Kontaminasi emantauan
biologis dari kulit P
. . suhu dan
Suhu diruang | atau keringat
. Operator lupa kelembaban
penimbangan | operator dan .
: . memonitor | 3 ruangan dan 15 Rendah
tidak sesuai | menempelnya
suhu ruangan pelaporan
persyaratan bahan baku
bulanan ke
pada alat atau . .
akaian kerja bagian quality
P assurance (QA)
Prosedur
Bahan yang
higroskopis pemantauan
Kelembaban di suhu dan
menempel dan Operator lupa
ruang o . . kelembaban
. sulit dibersihkan memonitor
penimbangan 3 ruangandan |[1| 15 Rendah
: . serta bahan kelembaban
tidak sesuai pelaporan
baku yang ruangan
persyaratan : bulanan ke
kering mudah . .
berterbangan bagian quality
assurance (QA)
. Bahan t_)aku Prosedur terkait
Terdapat sisa | yang tertinggal :
. . pembersihan
bahan baku di ruang Pembersihan .
dari produk enimbangan ang dilakukan ruangan produksi
P 1P 9 yang 5 dan formulir 11 25 Rendah
sebelumnya di dapat oleh operator ceklis
ruang mengontaminasi kurang optimal :
. pembersihan
penimbangan produk
) ruangan
selanjutnya
a.Penandaan
Operator tidak
melakukan
Salah Ketercampuran engecekan
memberikan P pengec Double check
bahan baku kembali saat
label pada 10 . 5 |oleh dua operator| 1 | 50 Sedang
untuk produk memberikan .
bahan baku : penimbangan
: selanjutnya label
yang tersisa
penandaan
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11. . Ketercampuran .
L_abel ditempel bahan baku Operator_tldak Prosedur
di tempat yang karena identitas memastikan enandaan label
tidak sesuai, 10 | label ditempel | 1 | PE"aN° 10 | Rendah
: bahan baku identitas dan
mudabh jatuh, idak pada tempat K
atau hilang yangltlda dgpat yang sesuai produ
diketahui

Berdasarkan hasil identifikasi, analisis, dan evaluasi risiko yang telah dilakukan,
diperoleh rekapitulasi risiko yang mungkin terjadi saat proses penimbangan bahan baku
di ruang penimbangan industri farmasi “XYZ” yang disusun seperti pada Tabel 6.

Tabel 6. Rekapitulasi Risiko yang Mungkin Terjadi

Kategori Risiko Jumlah Risiko
Rendah 5
Sedang 1

Tinggi 1
Sangat Tinggi 4
Total 11

Pembahasan

Industri farmasi memiliki peran dan tanggung jawab untuk memastikan bahwa
obat yang diproduksi aman, berkhasiat, dan bermutu sampai dengan dikonsumsi oleh
konsumen. Keamanan (safety) memiliki arti bahwa obat tidak akan menimbulkan efek
yang berbahaya bagi konsumen selama digunakan sesuai dengan dosis atau aturan
pakai. Khasiat (efficacy) memiliki arti bahwa obat bisa memberikan hasil yang sesuai
dengan harapan. Sedangkan kualitas atau mutu (quality) memiliki arti bahwa produksi
obat memiliki konsistensi, stabilitas, dan kepatuhan terhadap spesifikasi yang
ditetapkan. Obat yang tidak memenuhi ketiga kriteria tersebut dapat berisiko terhadap
kesehatan konsumen, seperti memperburuk kesehatan, membuat kegagalan fungsi
organ, bahkan menyebabkan kematian (23).

Penimbangan bahan baku merupakan salah satu hal yang perlu diperhatikan
dalam proses pembuatan obat karena akan memengaruhi mutu obat yang diproduksi.
Salah satu masalah yang dapat terjadi pada saat proses penimbangan adalah adanya
risiko terkait kontaminasi dan ketercampuran pada bahan baku, baik zat aktif maupun
zat tambahan yang digunakan untuk produksi obat (24). Untuk mengidentifikasi risiko
yang dapat berpengaruh secara signifikan terhadap suatu proses atau kegiatan, industri
farmasi dapat menerapkan manajemen risiko mutu (25).

Risiko yang diidentifikasi terkait kontaminasi dan ketercampuran selama proses
penimbangan di ruang penimbangan industri farmasi “XYZ” adalah terkait pakaian kerja
operator, peralatan, kondisi ruangan, dan penandaan. Berdasarkan hasil kajian risiko
menggunakan metode failure mode effects analysis (FMEA), diperoleh total 11 risiko
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kegagalan pada proses penimbangan bahan baku dengan rincian 5 risiko berada dalam
kategori rendah, 1 risiko berkategori sedang, 1 risiko berkategori tinggi, dan 4 risiko
berkategori sangat tinggi. Penilaian tersebut diperoleh berdasarkan hasil nilai RPN yang
membantu menentukan prioritas utama risiko yang harus diperbaiki (26).

Risiko Sangat Tinggi

Empat risiko terkait pakaian kerja operator dan peralatan yang termasuk dalam
kategori sangat tinggi akan menjadi prioritas untuk menentukan tindakan preventif dan
pengendalian terhadap risiko kegagalan yang sebelumnya sudah teridentifikasi. Risiko
kegagalan terkait dengan pakaian kerja operator adalah tidak mengganti sarung tangan
saat menimbang bahan baku yang berbeda, membersihkan bahan baku yang tersisa
pada sendok penimbangan langsung menggunakan sarung tangan, dan tidak melepas
sarung tangan pada saat mengambil bekas kemasan bahan baku. Hal tersebut dapat
menyebabkan adanya kontaminasi debu atau bakteri dari lantai serta kontaminasi dari
bahan baku yang sebelumnya ditimbang. Kontaminasi dari bakteri menjadi
permasalahan yang serius dalam industri farmasi karena dapat memengaruhi
kesehatan konsumen. Hal tersebut juga dapat menyebabkan penarikan produk (recall),
hilangnya reputasi industri farmasi, hingga kerugian secara finansial (27). Sedangkan
risiko kegagalan terkait dengan peralatan adalah operator menggunakan sendok
penimbangan yang sama untuk menimbang zat aktif dan zat tambahan. Hal tersebut
dapat menyebabkan adanya kontaminasi bahan baku dari produk yang berbeda.
Peralatan yang digunakan selama proses produksi, terutama pada saat penimbangan
bahan baku yang berbeda perlu dibersihkan secara menyeluruh untuk memastikan
bahwa tidak ada bahan baku dari produk lain yang tersisa. Selain itu, perlu dipastikan
bahwa peralatan yang digunakan memiliki kuantitas yang sesuai dengan kebutuhan
operator. Kedua hal tersebut bertujuan untuk menghasilkan produk sesuai dengan
persyaratan mutu yang berlaku (28).

Risiko Tinggi

Risiko yang termasuk dalam kategori tinggi adalah terkait pakaian kerja operator
yang tidak tertutup dengan baik. Risiko tersebut harus dimitigasi karena Staphylococcus
merupakan salah satu mikroorganisme yang umumnya terdapat di area kulit dan
memiliki sumber penyebaran terutama di bagian kulit, rambut, atau saluran pernapasan
(29). Kontaminasi mikroorganisme dari tubuh operator dapat memengaruhi mutu obat
yang diproduksi.

Risiko Sedang

Risiko yang termasuk dalam kategori sedang adalah terkait penandaan, yaitu
kesalahan pemberian label pada bahan baku yang masih tersisa. Risiko berkategori
sedang dapat diterima karena tingkat deteksi yang dirancang sudah diimplementasikan
dan memiliki hasil sesuai dengan yang diharapkan (16). Selama proses penimbangan
berlangsung, terdapat dua orang operator yang selalu melakukan double check terkait
penandaan dan dokumentasi sehingga risiko tersebut akan mudah terdeteksi.
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Risiko Rendah

Risiko yang termasuk dalam kategori rendah adalah terkait peralatan, kondisi
ruangan, dan penandaan. Risiko berkategori rendah dapat diabaikan karena tidak
menimbulkan dampak yang signifikan terhadap mutu produk, kemungkinan terjadinya
rendah, atau karena terdapat tingkat deteksi yang sudah diimplementasikan (16).

Beberapa risiko kegagalan disebabkan oleh kurangnya kesadaran dan
pemahaman operator penimbangan terhadap SOP yang telah ditetapkan oleh industri
farmasi. Operator merupakan seseorang yang memiliki tugas dalam menjaga dan
menjalankan suatu peralatan atau mesin sesuai dengan bagian penempatannya (30).
Beberapa kebiasaan operator untuk mengefektifitaskan proses penimbangan bahan
baku dapat menjadi sumber potensi terjadinya kontaminasi dan ketercampuran. Untuk
mengurangi risiko tersebut, industri farmasi dapat melakukan beberapa tindakan,
seperti memberikan pelatihan operator secara berkala. Pelatihan tersebut bertujuan
memastikan bahwa operator telah memahami SOP yang berlaku di industri farmasi dan
memahami tanggung jawab individu yang dimiliki (31). Selain itu, beberapa hal lain
yang dapat dilakukan untuk mencegah risiko terjadinya kontaminasi dan ketercampuran
selama proses penimbangan bahan baku adalah dengan melakukan pembaruan SOP
secara berkala, memastikan formulir pemantauan suhu dan kelembaban serta formulir
pembersihan ruangan diisi dan dilaporkan oleh operator secara rutin. Proses produksi
menjadi komponen yang sangat penting dalam menjaga kesehatan masyarakat karena
obat yang diproduksi oleh industri farmasi harus aman, berkhasiat, dan berkualitas (32).
Selain itu, industri farmasi juga harus memastikan bahwa peralatan dan pakaian kerja
operator yang akan digunakan selama proses penimbangan bahan baku memiliki
jumlah dan spesifikasi yang sesuai dengan ketentuan. Oleh karena itu, pengendalian
terkait risiko kontaminasi dan ketercampuran selama proses produksi terutama pada
tahapan penimbangan bahan baku perlu diidentifikasi dan dikaji sehingga diperoleh
solusi yang dapat menjawab permasalahan tersebut. Hasil kajian risiko telah
didokumentasikan, disampaikan dan didiskusikan kepada para pemangku kebijakan
yang terlibat, seperti wakil kepala bagian produksi dan quality assurance serta diketahui
secara langsung oleh plant manager industri farmasi “XYZ”.

Kesimpulan

Berdasarkan hasil kajian risiko menggunakan metode FMEA terkait kontaminasi
dan ketercampuran di ruang penimbangan industri farmasi “XYZ”, dapat disimpulkan
bahwa berdasarkan hasil observasi secara langsung, wawancara dengan operator
penimbangan, dan berdiskusi terkait identifikasi kemungkinan-kemungkinan risiko yang
dapat terjadi selama proses penimbangan bahan baku terdapat total 11 risiko
kegagalan dengan rincian 5 berisiko rendah, 1 berisiko sedang, 1 berisiko tinggi, dan 4
berisiko sangat tinggi. Risiko kegagalan terutama yang berada dalam kategori sangat
tinggi dan tinggi, yaitu terkait pakaian kerja operator serta perlatan perlu dikendalikan.
Beberapa tindakan yang dapat dilakukan oleh industri farmasi adalah dengan
melaksanakan pelatihan operator dan memperbarui SOP secara berkala, memastikan
formulir pemantauan diisi oleh operator, serta memastikan peralatan dan pakaian kerja
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yang digunakan selama proses penimbangan bahan baku memiliki jumlah dan
spesifikasi yang sesuai dengan ketentuan. Dengan mengendalikan potensi risiko
kontaminasi dan ketercampuran selama proses penimbangan bahan baku, harapannya
produk obat yang dihasilkan memiliki keamanan, khasiat, dan kualitas yang terjamin.
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