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Abstract

The professionalism of Human Resources in the field of Pharmacy cannot be separated from higher education
in producing pharmaceutical staff. Educational institutions are required to continue to have certain quality
standards. Educational institutions as with other organizations will always be faced with risks, both risks that
come from within and from outside educational institutions. The purpose of this article is to provide knowledge
in the form of risk analysis that can be used in quality risk management of problems that occur in educational
institutions in the field of Pharmacy to prepare for ISO 9001:2015 certification. In this article the method used
is the 5 Why Analysis method to compile a risk analysis. This article was prepared through observation and
interview methods, while recommendations were prepared after the potential risks were analyzed using the 5
Why method. ISO 9001:2015 certification uses the 5 Why method for priority risk potential that has the highest
level category.

Keywords: Laboratorium; Risk; 5 Why Analysis;
Pharmaceutical Laboratory Risk Management Analysis Using the 5 Why Analysis Method

Abstrak

Profesionalisme Sumber Daya Manusia bidang Farmasi tidak lepas dari pendidikan tinggi pencetak tenaga
farmasi. Institusi pendidikan di tuuntut untuk terus memiliki standar kualitas tertentu. Institusi Pendidikan
sebagaimana halnya dengan organisasi lainnya pasti akan selalu berhadapan dengan resiko, baik itu resiko
yang berasal dari dalam maupun dari luar instansi pendidikan. Tujuan dari artikel ini yaitu untuk untuk
memberikan pengetahuan dalam bentuk analisa resiko yang dapat digunakan dalam manajemen resiko mutu
terhadap masalah yang terjadi di Institusi pendidikan bidang Farmasi untuk mempersiapkan sertifikasi 1ISO
9001:2015. Pada artikel ini metode yang digunakan yaitu menggunakan metode 5 Why Analisys untuk
menyusun analisa resiko. Artikel ini disusun melalui metode pengamatan dan wawancara, sedangkan
rekomendasi disusun setelah potensi resiko dianalisis dengan metode 5 Why Artikel ini menghasilkan dokumen
inventarisasi resiko dalam bentuk analisa resiko yang dapat digunakan dalam manajemen resiko mutu
terhadap masalah yang terjadi di Laboratorium Farmasetika Mitra Sehat Mandiri Sidoarjo untuk
mempersiapkan sertifikasi ISO 9001:2015 menggunakan metode 5 Why terhadap potensi resiko prioritas yang
memiliki kategori level tertinggi.

Kata Kunci: Laboratorium; Resiko; Metode 5Why;
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|. PENDAHULUAN

Profesionalisme Sumber Daya
Manusia bidang Farmasi tidak lepas dari
pendidikan tinggi pencetak tenaga farmasi.
Institusi pendidikan di tuuntut untuk terus
memiliki  standar  kualitas tertentu.
International Organization For
Standardization atau ISO sebagai salah
satu standar bertaraf internasional yang
dapat diterapkan untuk menjamin mutu
dari organisasi pada khusunya institusi
pendidikan bidang farmasi. Bagaimana
tidak, 1ISO menawarkan sesuatu yang baik
dan memang seharusnya disadari secara
penuh karena menyangkut khalayak ramai,
baik lokal maupun mancanegara. Adanya
keseragaman dan kebakuan dalam sebuah
produk dan layanan tentu akan membuat
para pengguna (konsumen) dalam hal
institusi  pendidikan  adalah  para
mahasiswa lebih percaya untuk tetap terus
menggunakannya.

ISO 9001:2015 merupakan standar
terbaru dari 1SO 9001 yang menggantikan
versi sebelumnya, yaitu ISO 9001:2008
[1]. Perubahan mendasar ada pada versi
terbaru ISO, yaitu peninjauan lebih
mendalam terhadap lingkungan dan
konteks organisasi serta pemikiran
berbasis resiko.

resiko  merupakan  bagian  dari
kehidupan manusia maupun perusahaan
Sepanjang manusia hidup, manusia akan
selalu menghadapi resiko [2]. Ketika
kegagalan itu terjadi oleh karena berbagai
faktor yang menyebabkannya, bisa jadi
kita akan mendapatkan resiko kerugian
baik materi maupun non materi dalam
berbagai bentuknya. Agar resiko kerugian
yang diperoleh minimal, maka perlu
dilakukan manajemen terhadap
kemungkinan terjadinya resiko.

Institusi  Pendidikan  sebagaimana
halnya dengan organisasi lainnya pasti
akan selalu berhadapan dengan resiko,
baik itu resiko yang berasal dari dalam
maupun dari luar instansi pendidikan [3]1.
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Banyaknya permasalahan yang
membelenggu dunia pendidikan mulai dari
pengelolaan asset dan keuangan oleh
instansi  pendidikan hingga rendahnya
mutu lulusan yang dihasilkan dari setiap
jenjang sekolah kesemuanya membawa
efek negatif bagi dunia pendidikan di
Indonesia. Salah satu resiko, dalam
lembaga pendidikan yang dihadapi adalah
pengelolaan aset.

Manajemen resiko bertujuan untuk
menganalisis sebuah sistem terhadap
potensi penyimpangan yang terjadi untuk
mencegah masalah yang lebih serius [4].
Sistem manajemen resiko mutu harus
memastikan bahwa setiap evaluasi resiko
terhadap kualitas didasarkan terhadap
pengetahuan ilmiah, dan pengalaman
dengan prosesnya [4].

Untuk melakukan tahapan manajemen
resiko mutu diperlukan metode yang
digunakan dalam analisis suatu masalah.
Beberapa metode yang sering diterapkan
untuk penilaian resiko mutu antara lain
yaitu metode Failure Mode Effects
Analysis (FMEA), Fishbone Diagram, 5
Whys, dan Pareto Analysis.

Tujuan dari artikel ini yaitu untuk
untuk memberikan pengetahuan dalam
bentuk analisa resiko yang dapat
digunakan dalam manajemen resiko mutu
terhadap masalah yang terjadi di Institusi
pendidikan  bidang  Farmasi  untuk
mempersiapkan sertifikasi ISO 9001:2015.
Pada artikel ini metode yang digunakan
yaitu menggunakan metode 5 Why
Analisys untuk menyusun analisa resiko.

Il. TINJAUAN PUSTAKA
Sistem Manajemen Mutu

Sistem Manajemen Mutu (SMM)
merupakan suatu tatanan yang menjamin
tercapainya tujuan dan sasaran-sasaran
mutu yang direncanakan [4].
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ISO 9001 merupakan standar
internasional yang mengatur tentang
sistem  manajemen mutu  (Quality

Management System) [1], oleh karena itu
seringkali disebut sebagai “ISO 9001,
QMS” adapun tulisan 2015 menunjukkan
tahun revisi, maka 1SO 9001:2015 adalah
system manajemen mutu ISO 9001 hasil
revisi tahun 2015. ISO 9001:2015 fokus

pada performa perusahaan dengan
pendekatan pemikiran berbasis resiko
(risk-based  thinking) dan  konsep

rencanakan — lakukan — periksa — perbaiki
(Plan — Do - Check — Action) yang
diterapkan di seluruh level organisasi [5]

Pada 1SO 9001:2015, resiko dianggap
sebagai suatu kesatuan yang tidak
dipisahkan ~ dari  sistem.  Dengan
mengambil pendekatan yang berbasis
resiko, organisasi diharapkan menjadi
lebih  proaktif  ketimbang  reaktif,
senantiasa mencegah dan mengurangi efek
yang tidak dikehendaki, dan selalu
mempromosikan perbaikan sistem yang
berkelanjutan (continual improvement)
[5]. 1SO 9001:2015 mendefinisikan resiko
sebagai dampak dari ketidakpastian pada
hasil yang diharapkan, dengan pengertian
Dampak adalah penyimpangan dari yang
diharapkan—positif maupun negatif [6].

Metode Analisis 5 Why

Analisis 5-Whys digunakan untuk
menyelidiki akar penyebab dari sebuah
masalah atau penyimpangan yang terjadi
pada suatu produksi. Prinsip dasar dari
analisis 5- Whys adalah untuk membentuk
pernyataan situasi dan bertanya mengapa
kejadian itu terjadi, kemudian mengubah
jawaban dari jawaban pertama menjadi
pertanyaan untuk kedua [7]. Proses serupa
diulangi sampai akar penyebab yang
mendasari kejadian tersebut terungkap.

Tujuan pengulangan dari pertanyaan
tersebut adalah untuk mengeksplorasi
hubungan sebab akibat yang mendasari
adanya masalah serius yang terjadi.
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Analisis 5-Why membantu
mengidentifikasi akar penyebab dari
masalah, dan menentukan hubungan antara
akar penyebab yang berbeda dari tiap
masalah.Kesederhanaan analisis yang
tampak dari 5-Why ini menjadikannya
banyak diterapkan dalam penyelesaian
masalah [8].

Tabel 1 Kelebihan dan kelemahan 5 Why

Metode Tahapan Kelebihan Kelnrangan

3 Wy Mengidentifikcasi Metode vang | Harya dapat
hubungan  antara  akar | sederhana sehingga | diaplikasikan pada
penyebab yang berbeda |bamyak diterapkan | masalah yang
dan tiap masalah dengan | dalam penyelesaian | sederhana,
membentuk  pemyataan | masalah sehingga tidak
dan bertanya pemyataan sesual dengan
tersebut mengapa keadaan masalah vang
itu tejad sampai  akar kompleks
penyebab diternmian

Il. METODE

Dalam menentukan analisa resiko yang
ada pada Laboratorium Farmasetika
Akademi Farmasi Mitra Sehat Mandiri
Sidoarjo, tahap yang harus dilakukan
terlebih dahulu yaitu mengidentifikasi
faktor-faktor yang berpengaruh terhadap
Laboratorium  Farmasetika ~ Akademi
Farmasi Mitra Sehat Mandiri Sidoarjo.
Faktor faktor tersebut didapatkan dari hasil
pengamatan lapangan dan wawancara
terhadap petugas laboran. Selanjutnya
potensi resiko tersebut dinilai potensi yang
ada dengan cara wawancara terkait
probability kejadiannya. Selanjutnya data
tersebut di analisa menggunakan metode 5
Why  Analysis untuk dapat digali
rekomendasi dari potensi resiko yang
mendapat prioritas penanganan.

Gbr. 1 Flowchart Metode Penelitian
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IV. HASIL DAN PEMBAHASAN

Penelitian diawali dengan peninjauan
Laboratorium  Farmasetika ~ Akademi
Farmasi Mitra Sehat Mandiri Sidoarjo
untuk melakukan proses pengumpulan
data, selanjutnya dilakukan tahapan-
tahapan dalam manajemen resiko yang
dimulai dengan tahap komunikasi dan
konsultasi dengan para stake holder yang
terkait di setiap proses bisnis yang
dijalankan di Laboratorium Farmasetika
Akademi Farmasi Mitra Sehat Mandiri
Sidoarjo, hal ini dilakukan untuk
memastikan bahwa kepentingan stake
holder dipahami dan dipertimbangkan.

Tabel 2 Daftar Potensi Resiko

No | Potensi Resiko Eelonmpok
1 Pemafazan terganggu akibat | Kebersihan
terhirup debu atan bahan
berbahava

2 Eekeliman pengambilan bahan | nventarisasi
baku praktikum
3 Terjadi kecelakaan ringan saat | Kebersihan
praktikum
4 Eesulitan mencari alat’ bahan | nventarisasi
praktikum
5 Eekurangan bahan praktikum | Anggaran
EKerusakan alat dan  bahan | lventarsasi
praktikum

Proses identifikasi resiko dilakukan
bersama dengan stake holder yaitu
Laboran. Berdasarkan tahapan identifikasi
resiko yang telah dilakukan, diperoleh 6
(enam) resiko yang berpotensi muncul
Laboratorium  Farmasetika  Akademi
Farmasi Mitra Sehat Mandiri Sidoarjo.
Selanjutnya, seluruh  potensi resiko
tersebut diidentifikasi potensi dampak dan
penyebabnya, dan mengidentifikasi proses
pengendaliannya, kemudian diverifikasi
oleh para experts untuk mengetahui apakah
seluruh potensi resiko yang teridentifikasi
tersebut berpotensi muncul.

Seluruh potensi resiko tersebut disusun
peta resiko yang berasal dari daftar resiko
yang telah di inventarisi. Kemudian dibuat
skala kemungkinan dan dampak terhadap
resiko yang telah  diidentifikasi.
Kemungkinan resiko dapat dikategorikan
dalam sangat jarang terjadi hingga hingga
hampir pasti terjadi
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sedangkan dampak resiko dapat
dikategorikan dalam sangat rendah/tidak
signifikan ~ hingga  sangat  tinggi/
katastropik, sebagaimana terlihat pada
tabel dibawah.

Tabel 3 Nilai Dampak Resiko

Nilai Skala Nilai Skala
Skala Kemungkinan Dampak
1 Sangatjarang Tidak signifikan
2 Jarang Eecil
3 Munglan Sedang
4 Eermmumgkinan Besar Besar
5 Harrpir Pasti Katastropik
Sedangkan kategori pada potensi

resiko dan tindakan yang perlu diambil
mengacu pada Tabel 4

Tabel 4 Kategori level resiko

Kategor Level Skor (x) Tindakanyang Diambil

Bangat Rendah (0= x<43 Tidak diperiukan tindakan

[F.endah B3 <x=935 |Diambil tindakan jika diperlukan

Fedang 05<x=145 [Diambil tindakan jika sumber daya tersedia
[Tinggi 14.5<x=19,5 Diperlukantindakan untuk mengelola risiko
[Ekstim 195<x=25 |Diperlukantindakan segera utk mengelola risiko

Selanjutnya identifikasi resiko
dianalisa nilainya dengan pengkalikan
kemungkinan  dan  dampak  untuk
mengelompokkan potensi resiko dalam
kategori levelnya.

Tabel 5 skor kategori resiko

SKOFR. SEBELUM PENGENDALIAN
TAMEAHAN

EKEMUNGEINAN | DAMPAK | TOTAL

PERNYATAAN RISIKOQ
NO.

URAIAN

Pemafasan terganggu akibat
1 terhimup debu ataun bahan 2 4 g
berbahaya

Eekeliman pengambilan
bahan balu praktikum
Terjadi kecelakaan nngan
saat praktilamm

Kesulitan ~—mencari  alat/
bahan praktikum
Kelarangan bahan praktilam

4
6

o= [ (=]
o= (=] (=]

N
3
3

12

3 4 12

Kerusakan alat dan bahan
praktikim

2 4 g

Dari nilai nilai potensi resiko terdapat
2 potensi resiko sedang, 3 potensi resiko
level rendah, dan 1 potensi resiko sangat
rendah. Dari nilai tersebut terdapat skala
prioritas penanggulangan potensi resiko
pada 2 potensi resiko level sedang yaitu
pada potensi resiko kesulitan mencari alat/
bahan praktikum dan kekurangan bahan
praktikum.
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Untuk menentukan rekomendasi
rekomendasi yang tepat pada potensi
resiko yang telah di identifikasi, dilakukan
analisa dengan metode 5 Why Analysis.

List of Fact 5 Why Analysis

Berdasar hasil wawancara yang
dilakukan dengan laboran laboratorium
didapat fakta fakta yang dapat
diimplementasi kedalam metode 5 Why
Analysis adapun analisa metode ini sebagai
berikut:

Tabel 6 5Why Analysis Potensi resiko 1

Potensi kesulitan mencari  alat’ bahan

Besiko praktilamm
Sebab

Eenapa? Mahagswa tidak menarmikan alat dan
bahandi tempat semestinya.

Kenapa? Mahasizswa tidak mengembalilcan alat
ke tempat asal, dan tidak terdapat
dolumentasi invertor alat tenup date.

Eenapa? Tidak terdapat form imvertorn keluar
masuk barang dari lemari
penyitmpanan

Eenapa? Tidak terdapat prosedur kduar masuk
alat dar leman pervimpanan alat.

Penyehbab Tidak terdapat prosedir dan fomm
kduar masuk alat dan  leman
penyimpanan alat

Pada hasil 5 Why Analisys diatas dapat
dilihat bahwa potensi resiko Mahasiswa
kesulitan mencari alat/ bahan praktikum
adalah karena tidak terdapat prosedur dan
form keluar masuk alat dari lemari
penyimpanan alat. Sehingga dari analisa
diatas dapat di rekomendasikan agar
Laboran menyusun dokumen prosedur dan
form  keluar masuk dari lemari
penyimpanan alat.

Tabel 7. 5Why Analysis Potensi resiko 2

Potenszi
Reziko

Eekirangan Bahan Praktibaim

Sebab

Permohonan pembelian
praktikiem terlalu mendadal
Laboran tidak rutin melakukan Steck
Cpname  bahan  habis  pakai
prakiikurm

Laboran tidak memniliki Prosedwr dan
nilai ambang batas pengajuan kembah
bahan hahiz pakai yang disepakati
oleh bagan keuangan.

Tidak terdapat Prosedur dan mnilai
ambang batas pengajuan kembah
bahan habis pakai vang disepakati
oleh bagian keuangan.

Kenapa? bahan

Kenapa?

Kenapa?

Penyebab
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Pada hasil 5 Why Analysis diatas dapat
dilihat bahwa potensi resiko Laboratorium
kekurangan bahan praktikum adalah
karena tidak terdapat prosedur dan nilai
ambang batas pengajuan kembali bahan
habis pakai yang disepakati oleh bagian
keuangan. Sehingga dari analisa diatas
dapat di rekomendasikan agar Laboran
menyusun Prosedur dan nilai ambang batas
pengajuan kembali bahan habis pakai yang
disepakati oleh bagian keuangan. Daftar
inventaris  potensi  resiko  beserta
rekomendasinya tampak pada tabel
dibawah ini.

Tabel 8 Hasil analisa resiko

No Resiko Kategon Rekomendas Monitoring
Lewel Efektifitas
1 kesulitan Sedang | menyusim dokumen | 1 Talmn
mencan  alat/ prosedur dan fonm
bahan keluar masuk dan
praktikum lemar peryimpanan
alat.
2 Eekwangan | Sedang | memyusin Prosedur | 1 Talim
Bahan dan nilai ambang
Praktikum batas pengajuan
kembali bahan habis
pakai yang
disepakati oleh
bagian keuangan.

V. KESIMPULAN DAN SARAN
Kesimpulan

1. Telah disusun dokumen inventarisasi
resiko dalam bentuk analisa resiko
yang dapat digunakan dalam
manajemen resiko mutu terhadap
masalah yang terjadi di Laboratorium
Farmasetika Mitra Sehat Mandiri
Sidoarjo  untuk  mempersiapkan
sertifikasi 1ISO 9001:2015.

2. Dalam menentukan rekomendasi
penulis menggunakan metode 5 Why
terhadap potensi resiko prioritas yang
memiliki kategori level tertinggi.

Saran

Telah disusun dokumen inventarisasi
resiko dalam bentuk analisa resiko yang
dapat digunakan dalam manajemen resiko
mutu terhadap masalah yang terjadi di
Laboratorium Farmasetika Mitra Sehat
Mandiri Sidoarjo untuk 1SO 9001:2015.
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