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PERNYATAAN ORISINALITAS

Saya yang bertanda tangan di bawah ini menyatakan dengan sebenar benarnya
bahwa semua pernyataan dalam skripsi saya ini dengan judul Analisis
Pengendalian Kualitas Mengurangi Defect Kemasan Produk Farmasi
Menggunakan Metode FMEA Dan RCA Di PT XYZ merupakan hasil studi
pustaka, penelitian lapangan dantugaskarya akhir saya sendiri, ditbawah bimbingan
Dosen Pembimbing yangstelah ditetapkan oleh pihak Jurusan Teknik Grafika dan
Penerbitan Politeknik Negeri Jakarta.

Skripsi ini_belum pernah diajukan sebagai syarat kelulusan pada program
sejenis di perguruan tinggi lain. Semua informasi, data dan hasil analisis maupun
pengolahan yang digunakan, telah dinyatakan sumbernya dengan jelas dan dapat

diperiksa kebenarannya

Depok, 23 Juni 2025

2106411073
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RINGKASAN

PT XYZ merupakan perusahaan manufaktur yang bergerak di bidang
produksi kemasan fleksibel, termasuk kemasan fleksibel farmasi dengan teknik
cetak rotogravure. Dari Januari hingga Desember 2024, tingkat defect kemasan
farmasi mencapai rata-rata 4,17% dari total preduksi per bulan, melebihi batas
toleransi perusahaan sebesar 3%. Penelitian ini bertujuan untuk mengidentifikasi
jenis defect kemasan farmasi, mencmukan akar permasalahan dan memberikan
rekomendasi perbaikan. Metode yang digunakan meliputi Seven.Tools untuk
identifikasi dan analisis” defect, Failure Mode Effect Analysis (EMEA) untuk
menentukan nilai Risk Priority Number (RPN), Root Cause Analysis (RCA), dan
Why-Why Analysis: untuk menggali penyebab utama defect. Diagram Pareto
digunakan untuk mengidentifikasi defect paling dominan, control chart untuk
memantau stabilitas proses produksi dan ‘analisis kapabilitas proses untuk
mengevaluasi kemampuan proses produksi. Berdasarkan data produksi dari Januari
hingga Desember 2024 dengan. total produksi 18.949.790 meter, dengan akumulasi
defect produksi sebanyak 773.190 meter: Terdapat enam jenis defect, yaitu
missprint, blushing, garis tinta, bercak tinta, keriput dan warna lain. Diagram Pareto
menunjukkan bahwa missprint adalah defect dominan dengan persentase 35%,
diikuti oleh blushing 25,2% dan garis tinta 15,5%. Pengendalian kualitas dengan
control chart u menunjukkan proses produksi belum stabil. Nilai Cp 0,57 dan Cpk
0,15 " dari analisis kapabilitas Minitab menandakan wvariabilitas tinggi dan
ketidakterpusatan, sehingga proses belum memenuhi standar kualitas. Nilai RPN
tertinggi untuk defect missprint adalah 378 karena permukaan material kasar atau
tidak rata (flatness), untuk defect bluhing adalah 288 'karena permukaan cylinder
kasar dan untuk defect garis tinta adalah 384 karena docfor blade atau atau kotor.
Rekomendasi perbaikan dari RCA _dan Why-Why Analysis mencakup evaluasi
pemasok, penerapan QC ketat dengan surface roughness tester dan penetapan
standar material flatness untuk masalah material kasar dan tidak rata (flatness).
Ampelas dan poles cylinder secara rutin'dan, lakukan" pengukiran ulang atau
recoating jika aus untuk masalah permukaan cylinder kasar. Doctor blade
dibersihkan rutin, diganti jika sudah mengalami aus dan gunakan bahan yang sesuai
untuk masalah doctor blade aus atau kotor.

Kata kunci: Kemasan, Pengendalian Kualitas, Seven Tools, FMEA,RCA
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SUMMARY

PT XYZ is a manufacturing company engaged in the production of flexible
packaging, including flexible pharmaceutical packaging with rotogravure printing
techniques. From January to December 2024, the defect rate of pharmaceutical
packaging reached an average of 4.17% of total production per month, exceeding
the company's tolerance limit-0f 3%. This study aims to identify the types of
pharmaceutical packaging  defects, find the root cause and“, provide
recommendations_for«improvement. The methods used include Seven Tools:for
defect identification and analysis, Failure Mode Effect, Analysis (FMEA) to
determine the Risk Priority Number (RPN) value, Root Cause Analysis (RCA) and
Why-Why Analysis to explore the main causes of defects. Pareto diagrams are used
to identify the most dominant defects, control charts to monitor the stability of the
production process and process capability analysis to evaluate the capability of the
production process. Based on production data from January to December 2024 with
a total production of 18,949,790 meters, with an accumulation of production defects
of 773,190 meters. There are six types of defects, namely missprint, blushing, ink
lines, ink spots, wrinkles and other colors. Pareto diagram shows that missprint is
the dominant defect with a percentage of 35%, followed by blushing 25.2% and ink
lines 15.5%. Quality control with control chart u shows that the production process
is not stable. The Cp value of 0.57"and Cpk 0:15 from Minitab capability analysis
indicate high variability and non-centeredness, so the process has not met quality
standards. The highest RPN.value for missprint defects is 378 due to rough or
uneven material surfaces (flatness), for blushing defects is 288 due to rough cylinder
surfaces and for ink line'defects.is 384 due to dirty doctor blades. Recommendations
for improvement from RCA and"Why-Why. Analysis. include-Supplier evaluation,
implementation of strict QC with surface roughness tester and determination of
material flatness standards for rough and uneven material problems (flatness),
Regularly sand and polish the cylinder, re-engrave or recoat if worn for rough
cylinder surface problems. The doctor blade is cleaned regularly, replaced if worn

and use the appropriate material for worn or dirty doctor blade problems.

Keywords: Packaging, Quality Control, Seven Tools, FMEA, RCA
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dukungan banyakspihak yang telah membantu. Oleh karena itu, penulis ingin

mengucapkan terima kasih yang sebesar-besarnya kepada:

1.

Bapak Dr. Syamsurizal, S.E., M.M. selaku Direktur Politeknik Negeri
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kritik, saran dan dukungan sehingga penulis dapat menyelesaikan skripsi ini
tepat waktu.

Para Dosen Program Studi Teknologi Industri Cetak Kemasan atas ilmu dan
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BAB I PENDAHULUAN

1.1 Latar Belakang

Pesatnya perkembangan zaman dan kemajuan teknologi industri, telah
mengakibatkan persaingan bisnis menjadi semakin ketat. Banyak perusahaan
berusaha memproduksi barang berkualitas tinggi guna memperkuat daya saing
mereka, karena kualitas yang tinggi menjadi strategi utama.dalam memperoleh
keunggulan kompetitif «dibandingkan dengan pesaing. Perbaikan kualitas dapat
meningkatkan profitabilitas melalui peningkatan permintaan pelanggan dan
pengurangan biaya. Dalam industri percetakan, persaingan yang ketat menuntut
perusahaan untuk menjaga kualitas hasil cetak dengan mempertimbangkan aspek
waktu produksi, harga yang ditawarkan dankualitas produk [1]. Hasil cetakan yang
tidak: memenuhi standar kualitas dapat merugikan perusahaan karena berisiko
menurunkan kepuasan pelanggan dan meningkatkan biaya produksi akibat tingginya
tingkat produk defect. Oleh karena itu, setiap _perusahaan perlu memiliki sistem
pengendalian kualitas yang efektif untuk meningkatkan produktivitas'dan menekan
biaya produksi dengan mengurangi jumlah produk defect. Penerapan pengendalian
kualitas dalam proses produksi dapat meningkatkan jumlah produk yang memenuhi
spesifikasi yang ditetapkan oleh perusahaan [2].

Pengendalian kualitas memiliki peran penting dalam memastikan proses
produksi berjalan sesuai dengan perencanaan serta meningkatkan kualitas produk
dan layanan [3]. Selain itu, pengendalian kualitas berkontribusi dalam membangun
kepercayaan pelanggan melalur konsistensi produk yang sesuai dengan harapan
mereka [4]. Penerapan sistem ini secara berkelanjutan juga dapat mengurangi risiko
kegagalan produk di pasar.sehingga menekan potensi kerugian.finansial bagi
perusahaan [5]. Meskipun proses produksi.idealnya menghasilkan produk sesuai
dengan standar, sering kali terjadi deviasi yang mengakibatkan adanya produk
defect. Oleh karena itu, perusahaan perlu menerapkan sistem pengendalian kualitas
guna meminimalkan jumlah produk defect serta mencapai standar yang telah
ditetapkan [6]. Pengendalian kualitas yang efektif juga memungkinkan perusahaan
untuk berinovasi dalam proses produksi dengan mengadopsi teknologi modern serta

metode manajemen yang lebih efisien. Dengan demikian, perusahaan dapat
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menghasilkan produk yang tidak hanya memenuhi standar spesifikasi, tetapi juga
memberikan nilai tambah bagi pelanggan [7]. Perusahaan yang memiliki program
pengendalian kualitas yang baik dapat bertahan lebih lama dan meningkatkan daya
saing dalam industri [8]. Komitmen terhadap pengendalian kualitas harus melibatkan
seluruh elemen perusahaan, mulai dari manajemen hingga tenaga kerja operasional,
agar tercipta budaya kerja yang berorientasi-pada. kualitas [9]. Hal ini menjadi
prioritas utama dalam industri kemasan guna memastikan produk, yang dihasilkan
sesuai dengan standar serta mampu memenuhi kebutuhan konsumen.

PT XYZ merupakan perusahaan manufaktur yang bergerak di bidang produksi
flexible packaging dengan menggunakan teknik cetak dalam (rofogravure). Produk
kemasan yang dihasilkan digunakan oleh berbagai industri, seperti makanan,
minuman dan farmasi. Dalam upaya menjaga kualitas PT XYZ berkomitmen untuk
menghasilkan kemasan yang aman, fungsional dan sesuai dengan standar mutu yang
berlaku. Sebagai bagian dari komitmen tersebut, perusahaan telah memperoleh
sertifikasi ISO 9001:2015 dan ISO 22000:2018.sebagai bukti penerapan sistem
manajemen mutu serta jaminan terhadap keamanan produk yang dihasilkan.
Meskipun demikian, kondisi di lapangan menunjukkan bahwa masih terdapat
permasalahan dalam proses produksi, terutama pada proses produksi kemasan
farmasi, dimana defect produksi imasih sering ditemukan. Hal ini menunjukkan
bahwa meskipun standar internasional telah diterapkan, implementasinya ditingkat
operasional ‘masih memerlukansperbaikan. Permasalahan ini menandakan
pentingnya evaluasi menyeluruh dan peningkatan. sistem pengendalian mutu di
proses produksi.

Selama periode Januari hingga Desember 2024, tercatat bahwa total produksi
kemasan farmasi mencapai.18.949.790 meter, dengan total defect produksisebanyak
773.190 meter. Rata-rata persentase.defect sepanjang tahun-berada pada angka
4,17%, yang berarti melebihi batas toleransi maksimum yang telah ditetapkan
perusahaan yaitu sebesar 3%. Hal ini menunjukan bahwa hasil produksi belum
konsisten dalam menjaga kualitas yang ditetapkan. Tingginya variasi defect setiap
bulan mencerminkan lemahnya pengendalian kualitas di lapangan. Meskipun
prosedur dan sistem telah disusun dengan baik, pelaksanaannya masih belum

optimal. Jika tidak segera diperbaiki, kondisi ini dapat menurunkan efisiensi serta



eyieyer uabap Niuyaijod uizi edue)

g
v
)
=}
Q
=
=5
T
o
=
—
Q.
-]
=
3
[}
-
[
=
=
o
=
=
[}
T
[}
=
=
=
Q
o
=
<
o
=
Q
g
&
[
-
v
S
=
(1)
==
=,
==
=
(1]
Q
[}
—
o
o
=
o
-
-
o

N
Qoo
S 5]
s 23
= @
Qe s
355
= =
833
=]
3 <
c Q
3 c
=3 3
o e
5 =
2§ 7
3%
3 5
m =-
-
358
B oS
= ©
T
533
S8 g
-~
< ®
) 2
T
9 @3
Q 5
59 0
S =
ga'_ (Y]
8 P>
< °
w m
o 5
c 2 £
£ =
c 2
25
2273
= <
IS P
= —
E53
=
s
3. °
o S
S £
m —
3 £
5 &
°
z ¢
o
~ 3
5 T
s B
o] =
c S
3 @
Q
=
=,
q.
=
—
Q
-+
Q
=
o
3,
Q
=
Q
=
w
=
O
~*
=
3
1)
w
o
Q
3

X
m
=
8]
S
-+
Y

o
m
x
0
©
-+
9
§.
;
o
2,
=.
®
x
E.
x
P4
®
Q
o
:.
o
o
x
3
‘
-+
Y

-
)
o
=
o
=3
Q
3
(]
>
Q
c
=,
T
w
o
o
o
-
o
=
Q
-
o
c
w
o
c
=
c
=
=
o
=
<
o
~
=
w
=
-
o
=]
T
o
3
(]
3
n
Q
=]
-
c
3
==
o
=]
Q.
o
=]
3
(]
=
<
m
o
c
-
=
o
=]
w
c
3
o
m
=

merusak reputasi perusahaan, terutama dalam memenuhi standar ketat industri
farmasi.

Berdasarkan hasil produksi kemasan farmasi dari Januari hingga Desember
2024, ditemukan beberapa jenis defect seperti missprint, blushing, garis tinta, bercak
tinta, keriput dan warna lain. Defect ini tidak hanya merusak tampilan produk, tetapi
juga dapat memengaruhi fungsi dan kualitasnya secara keseluruhan. Produk dengan
kemasan rusak tidak dapat dijual,.yang berdampak pada kerugian finansial dan
merusak reputasi perusahaan. Oleh karena itu, untuk mengatasi permasalahan ini
diperlukan pendekatan sistematis dalam pengendalian kualitas. Penelitian. ini
bertujuan memberikan kontribusi bagi PT XYZ dalam meningkatkan produktivitas
dan kinegja melalui identifikasi akar penyebab defect dan penerapan metode
pengendalian kualitas yang terstruktur. Metode seven fools yang mencakup alat
seperti check sheet, diagram pareto, control chart dan diagram fishbone terbukti
efektif dalam mengidentifikasi dan menganalisis penyebab utama defect produksi
[10]. Selain itu, metode Failure Mode and Effects Analysis (EMEA) dapat digunakan
untuk mengevaluasi potensi kegagalan dalam proses produksi dan menentukan
prioritas perbaikan berdasarkan tingkat risiko [ 11]. Identifikasi penyebab saja tidak
cukup, diperlukan analisis yang lebih mendalam untuk- menggali akar masalah secara
menyelurah. Dalam hal ini, metode Root Cause Analysis (RCA) berperan penting
untuk menelusuri penyebab mendasar dari permasalahan kualitas dan merancang
solusi yang tepat sasaran [12]. Dengan mengkombinasikan ketiga pendekatan
tersebut, Seven Tools, FMEA dan RCA penelitian ini mengusulkan strategi
perbaikan menyeluruh untuk meningkatkan mutu produksi kemasan farmasi di PT
XYZ.

Beberapa penelitian.telah dilakukan dalam upaya meningkatkan-efektivitas
pengendalian kualitas di berbagai-sektor industri, salah satunya“dilakukan di PT
ABC, sebuah perusahaan manufaktur makanan yang memproduksi bumbu masakan,
dengan menerapkan metode seven fools [13]. Fokus utama penelitian ini diarahkan
pada perbaikan kualitas kemasan produk yang menunjukkan tingkat defect cukup
tinggi. Berdasarkan hasil analisis check sheet selama 30 hari pengamatan, tercatat
sebanyak 344 produk defect, dengan jenis defect dominan berupa kemasan bocor

sebesar 43%. Selanjutnya, analisis menggunakan diagram pareto menunjukkan
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bahwa hampir 80% dari total defect berasal dari beberapa jenis defect utama. Hasil
peta kendali P selama 24 hari pengamatan menunjukkan bahwa seluruh data berada
dalam batas kendali statistik, menandakan proses produksi berjalan stabil. Namun,
hasil analisis diagram sebab-akibat menunjukkan bahwa sumber utama
permasalahan terdapat pada aspek metode, khususnya suhu mesin yang tidak stabil

dan pelaksanaan SOP yang belum konsisten.

Penelitian serupa juga«dilakukan di PT SGM, perusahaan yang bergerak di
industri kemasan kertas, dengan menerapkan metode Seven Quality Tools.sebagai
pendekatan pengendalian kualitas guna menurunkan, tingkat defect pada produk
karton box [14]. Penelitian ini bertujuan untuk mengidentifikasi jenis defect yang
paling dominan, menganalisis penyebabnya serta merumuskan usulan perbaikan
yang tepat. Hasil analisis. menunjukkan bahwa defect paling dominan adalah sheet
terbuka dengan rata-rata kedefectan sebesar 6.649 unit atau 44,7%, diikuti oleh defect
tinta berceceran sebesar 5.481 unit (36,9%) dan sheet krepek dengan jumlah terkecil,
yaitu 3.768 unit (25,3%). Faktor utama penyebab defect diketahui berasal dari bahan

baku yang kurang baik dan minimnya perawatan mesin secara rutin.

Pada penelitian di PT XYZ yang memproduksi komponen sistem rem
kendaraan, metode Seven Tools dan Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)
digunakan untuk mengendalikan defect pada produk wheel cylinder [15]. Tingkat
reject tercatat sebesar 0,73%, melebihi batas toleransi internal perusahaan yang
ditetapkan maksimal 0,5%. Hasil diagram pareto menunjukkan empat jenis defect
utama, yakni cy/inderbore belang (29,80%),evlinderbore scratch (26,02%), chamfer
miring (23%) dan inlet miring (21,18%). Berdasarkan fishbone diagram, delapan
indikator penyebab ‘utama berhasil diidentifikasi. FMEA menunjukkan bahwa
komponen oil skimmer yang.tidak berfungsi menjadi penyebab dengan nilai RPN
tertinggi sebesar 512. Rekomendasi perbaikan yang disarankan meliputi pelaksanaan

perawatan rutin terhadap komponen tersebut oleh tim maintenance.

Penelitian lainnya dilakukan di PT XYZ Packaging Division yang mengkaji
defect ketebalan (thickness defect) pada produk kemasan sauce powder
menggunakan mesin extruder, dengan metode FMEA dan Seven Tools [16].

Tingginya tingkat defect yang mencapai 4,7% menjadi latar belakang dilakukannya



eyieyer uabap Niuyaijod uizi edue)

g
v
)
=}
Q
=
=5
T
o
=
—
Q.
-]
=
3
[}
-
[
=
=
o
=
=
[}
T
[}
=
=
=
Q
o
=
<
o
=
Q
g
&
[
-
v
S
=
(1)
==
=,
==
=
(1]
Q
[}
—
o
o
=
o
-
-
o

N
Qoo
S 5]
s 23
= @
Qe s
355
= =
833
=]
3 <
c Q
3 c
=3 3
o e
5 =
2§ 7
3%
3 5
m =-
-
358
B oS
= ©
T
533
S8 g
-~
< ®
) 2
T
9 @3
Q 5
59 0
S =
ga'_ (Y]
8 P>
< °
w m
o 5
c 2 £
£ =
c 2
25
2273
= <
IS P
= —
E53
=
s
3. °
o S
S £
m —
3 £
5 &
°
z ¢
o
~ 3
5 T
s B
o] =
c S
3 @
Q
=
=,
q.
=
—
Q
-+
Q
=
o
3,
Q
=
Q
=
w
=
O
~*
=
3
1)
w
o
Q
3

X
m
=
8]
S
-+
Y

o
m
x
0
©
-+
9
§.
;
o
2,
=.
®
x
E.
x
P4
®
Q
o
:.
o
o
x
3
‘
-+
Y

-
)
o
=
o
=3
Q
3
(]
>
Q
c
=,
T
w
o
o
o
-
o
=
Q
-
o
c
w
o
c
=
c
=
=
o
=
<
o
~
=
w
=
-
o
=]
T
o
3
(]
3
n
Q
=]
-
c
3
==
o
=]
Q.
o
=]
3
(]
=
<
m
o
c
-
=
o
=]
w
c
3
o
m
=

penelitian ini. Proses extruder diidentifikasi sebagai titik utama penyebab
kedefectan, khususnya karena variasi ketebalan produk. Hasil analisis menunjukkan
bahwa penyebab utama berasal dari kondisi material yang kotor dan aliran polimer
yang tidak stabil dalam mesin. Setelah implementasi perbaikan, tingkat defect
berhasil ditekan menjadi 1,4%, lebih rendah dari standar toleransi perusahaan

sebesar 2,5%.

Terakhir, penelitian yang.dilakukan di PT XYZ pada proses pengemasan
menggunakan mesin Single Line menerapkan kombinasi metode FMEA ‘dan Root
Cause Analysis (RCA) [17]. Berbagai permasalahan ditemukan, antara lain posisi
seal yang tidak tepat pada eyemark, ctiket yang tidak presisi-atau tidak terbuka,
ketiadaan Kkode produksi serta kebocoran kemasan. Berdasarkan hasil FMEA,
penyebab kegagalan paling signifikan berasal dari pressure sealer yang tidak merata
dengan nilai RPN sebesar 560. Analisis' RCA digunakan untuk menggali akar
penyebab secara lebih mendalam_ dan hasilnya disusun sejumlah rekomendasi
perbaikan, seperti pengecekan rutin. terhadap komponen mesin, pengawasan
terhadap keterampilan operator, penyesuaian suhu mesin _sesuai jenis etiket serta
pemeliharaan berkala pada bagian sealer dan cutter. Penclitian ini menyimpulkan
bahwa kombinasi FMEA dan RCA efektif dalam menurunkan jumlah reject dan

memperkuat sistem pengendalian kualitas di lin1 pengemasan.

Berdasarkan hasil penelitian sebelumnya, penerapan metode seven tools telah
terbukti memberikan Kontribusi signifikan dalam meningkatkan kualitas produk
serta membantu dalam mengidentifikasi akar permasalahan yang menjadi penyebab
utama terjadinya defect pada proses produksi kemasan farmasi. Penelitian ini
menggunakan data dari Perusahaan PT XYZ yang kemudian dianalisis dengan
menggunakan bantuan perangkat lunak Minitab dan Microsoft Excel.guna'manjamin
ketepatan dalam proses perhitungan data. Sebagai bagian dari upaya perbaikan
kualitas, metode Fuailure Mode and Effect Analysis (FMEA) digunakan untuk
menganalisis dan mengidentifikasi potensi kegagalan yang mungkin terjadi dalam
proses produksi, sehingga memungkinkan perumusan tindakan pencegahan yang
sesuai guna menurunkan tingkat kegagalan serta dampak negatif yang mungkin
timbul. Melalui analisis FMEA faktor-faktor kritis penyebab kegagalan dapat

diidentifikasi dan diprioritaskan untuk ditindaklanjuti. Selain itu, penelitian ini turut
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1))

2)

menerapkan metode Root Cause Analysis (RCA) dengan pendekatan why-why
analysis guna mendukung proses penelusuran akar permasalahan secara lebih

menyeluruh dan mendalam.

Perumusan Masalah

Berdasarkan latar belakang di atas, peneliti mengidentifikasi perumusan

masalah sebagai berikut:

Apa saja jenis dan jumlah defect yang terjadi pada proses produksi kemasan
produk farmasi?

Bagaimanaranalisis penyebab defect dilakukan menggunakan metode Seven
Tools dan Failure Mode and Effects Analysis (FMEA)?

Bagaimana Root Cause Analysis (RCA) digunakan untuk merumuskan solusi

dan usulan perbaikan dalam mengurangi defect pada kemasan produk farmasi?

Tujuan Penelitian

Berdasarkan perumusan masalah diatas, penelitian ini memiliki beberapa

tujuan sebagai berikut:

Menganalisis jenis defect yang sering muncul dan mengevaluasi proses
produksi menggunakan pendekatan Seven Tools.

Menganalisis faktor penyebab defect.dan .menentukan prioritas perbaikan
berdasarkan nilai Risk Priority Number (RPN) melalui metode FMEA.
Mengembangkan solusi.dan usulan perbaikan menggunakan pendekatan Root

Cause Analysis (RCA) untuk mengurangi jumlah defect.

Manfaat Penelitian

Penelitian yang dilakukan dapat memberikan manfaat kepada beberapa pihak,

antara lain:

Bagi Perusahaan

Hasil penelitian ini dapat dijadikan metode alternatif untuk mengatasi masalah
produk defect serta mengevaluasi kinerja pengendalian kualitas dengan
menggunakan metode yang diaplikasikan dalam penelitian.

Bagi Penulis

Penelitian ini menjadi sarana untuk mengaplikasikan ilmu yang sudah

dipelajari dalam membantu solusi perbaikan masalah yang terjadi, menambah
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wawasan dan ilmu pengetahuan tentang pengendalian kualitas dengan metode
yang digunakan, serta memberikan pengalaman dalam menerapkan metode
penelitian.

Bagi Pembaca

Penelitian ini dapat menambah pengetahuan tentang penerapan metode-
metode pengendalian kualitas di.ndustri kemasan.untuk mengatasi produk
defect, menjadi referensi tambahan bagi pihak lain yang tertarik pada topik ini,
serta menjadi landasan untuk pengembangan penelitian guna meneapai hasil

yang lebih sempurna.

Ruang Lingkup Penelitian

Penelitian ini memiliki batasan penelitian agar berjalan sesuai topik penelitian

dan mempermudahkan peneliti dalam mencari data, sebagai berikut:

Observasi lapangan dilakukan dibagian produksi dan quality control pharma
pada periode Februari — April 2025.

Produk yang menjadi bahan penelitian adalah produk kemasan farmasi.
Penelitian yang dilakukan tidak ‘menghitung aspek biaya produksi.
Pengumpulan data sekunder diambil pada periode Januari= Desember 2024.
Hasil dari penelitian ini adalah usulan perbaikan dalam mengurangi defect
produk di PT XYZ.

Penelitian ini membahas aliran.proses produksi dan jenis defect produk farmasi

di PTXYZ.
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‘:‘:' BAB V SIMPULAN DAN SARAN

)

I T

» 9% & S.1 Simpulan
gg% g Berdasarkan hasil pengolahan data dan analisis, dapat disimpulkan sebagai
-é"’% - : berikut:
::;té g 1) Produk kemasan farmasi di PT XYZ mengalami enam jenis defect, yaitu
%? i missprint, blushing, garis* tinta, bercak tinta, keriput. dan warna lain.
ig E— Berdasarkan analisis” pareto, missprint merupakan defect paling dominan
‘gg E dengan kontribusi 35%, disusul blushing sebesar 25,2% dan garis tinta 15,5%.
§ g g. Ketiga jenis defect ini menyumbang total 75,7% dari seluruh defect, sehingga
',%; g ; menjadi fokus utama perbaikan kualitas. Sementara itu, analisis control chart
%; % u'selama 12 periode menunjukkan bahwa hanya tiga titik berada dalam batas
§ % o kendali, sedangkan sembilan titik lainnya di luar batas, menandakan proses
é_% belum stabil dan dipengaruhi wvariasii khusus. Evaluasi kapabilitas
§§- menggunakan Minitab menghasilkan nilai Cp sebesar 0,57 dan Cpk sebesar
Eg 0,15, yang menunjukkan bahwa proses belum mampu memenuhi spesifikasi
g % kualitas. Hasil ini mengindikasikan perlunya perbaikan parameter proses guna
g g— mengurangi variasi dan meningkatkan kestabilan sertakonsistensi produk.
gg 2) Menentukan nilai Risk Priority Number (RPN) tertinggi menggunakan FMEA
;D' §' dilakukan dengan mengalikan nilai Severity (S), Occurance (O) dan Detection
%g (D) untuk setiap mode kegagalan. Berdasarkan tabel FMEA yang disajikan,
°=_'§. untuk defect missprint, nilai RPN tertinggi adalah 378 untuk material tidak rata
g;* atau flatness. Pada defect blushing, nilai RPN tertinggi adalah 288 untuk
:-E § permukaan cylinder kasar atau aus, Sementara untuk defect garis tinta, nilai
%g RPN tertinggi adalah 384 untuk doctor blade keropos atau kotor. Secara
g keseluruhan, doctorblade keropos atau kotor pada defect garis-tinta memiliki
;,.’?" nilai RPN tertinggi 384, sehingga menjadi focus utama perbaikan. Nilai RPN
E., tertinggi ini digunakan sebagai acuan untuk menentukan prioritas tindakan
? perbaikan dalam upaya mengurangi defect pada produk kemasan farmasi di PT
g XYZ.
g 3) Analisis Root Cause Analysis (RCA) yang dilakukan berdasarkan hasil
:’; prioritas FMEA berhasil mengidentifikasi akar penyebab utama dari tiga jenis

defect terbesar pada kemasan farmasi di PT XYZ, yaitu missprint, blushing dan
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garis tinta. Masing-masing defect dianalisis dengan pendekatan lima faktor
utama, yaitu mesin, material, manusia, metode dan lingkungan. Hasilnya
menunjukkan bahwa penyebab dominan berasal dari permukaan material yang
tidak rata, kondisi mesin yang tidak terawat optimal seperti doctor blade aus
dan cylinder tergores, serta kurangnya keterampilan dan ketelitian operator.
Rekomendasi perbaikan yang dirancang meliputivevaluasi pemasok bahan,
pemantauan tekanan cetakssecara real-time, pengukuranviskesitas tinta dengan
Zahn cup atau Ford cup, serta pelatihan intensif bagi operator: Implementasi
solusi ini diharapkan mampu menurunkan jumlah defect di bawah ‘batas

toleransi'dan meningkatkan konsistensi mutu produksi secara berkelanjutan.

5.2 Saran

Berdasarkan hasil. penelitian.yang “telah ‘dilakukan "di_PT XYZ, penulis
menyarankan agar perusahaan mulai menerapkan metode Seven Tools, EMEA dan
RCA secara menyeluruh dalam proses pengendalian kualitas pada produksi kemasan
farmasi. Ketiga metode i1 terbukti.mampu-membantu dalam mengidentifikasi
permasalahan utama, menyusun prioritas perbaikan serta_merancang solusi yang
efektif dalam menekan tingkat defect produk. Penerapannya tidak hanya menjadi
bagian dari prosedur teknis, tetapi juga sebagai langkah strategis untuk meningkatkan
mutu dan efisiensi produksi. Selain itu, untuk memastikan efektivitas dari usulan
perbaikan yang diberikan, disarankan agar dilakukan evaluasi secara berkala dengan
membandingkan kondisi kualitas sebelum dan sesudah penerapan metode tersebut.
Evaluasi ini akan memberikan gambaran yang lebih objektif mengenai dampak
implementasi terhadap proses produksi dan membantu perusahaan dalam menyusun

strategi pengendalian kualitas yang lebih baik ke depannya.
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