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(PRACTICAL PROBLEM SOLVING)

Tema Improvement:

Menghilangkan issue internal FTQ bias positif pada pengujian protein akibat kontaminasi

-

Terdapat 64 issue FTQ Analisa Protein

I. INITIAL PROBLEM PERCEPTION

-

WAH : Terdapat 22 dari 64 Issue FTQ dikarenakan faktor

,_I A. CLARIFY THE PROBLEM

internal Lab
WSBH : Tidak terdapat issue FTQ dikarenakan faktor internal
Kasus F162 Protein Lab

-

Terdapat 22 FTQ Protein disebabkan faktor internal adanya bias positif

-

fan sampel XAnalisa — Penginp

2. REAL PROBLEM

,IB. LOCATED AREA POINT OF CAUSE

Sangpl Peneril n sampel — vegifikasil
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Dari penelusuran issue terjadi di proses Analisa Protein yang
menyebabkan bias positif pengujian
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|_|3. POINT OF CAUSE

FIC. GRAPS SITUATION AT POINT OF CAUSE |
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5. rooT cause |

Pembagian Zona kerja penggunaan basa, asam dan

netral belum diatur dalam WI
6. counTeRmEASURE |

>

. Alternatif Perbaikan
Dilakukan mapping area steril dan area kontaminasi untuk pemisahan zona kerja.
Area penuangan NaOH, pembilasan destilasi, dan area destilasi dipisahkan
menggunakan troli.
Lap pembersih dipisahkan berdasarkan area penggunaan, sehingga risiko
kontaminasi basa pada alas destilasi bisa dihilangkan
Melakukan i alas destilasi bantalan agar ujung selang

N

w

>

destilasi tidak terkena alas secara langsung

4. DIRECT CAUSE |

. Rencana Perbaikan

C. Implementsa:
Aspek After (Setelah Improvement)
Hasil analisa akurat & stabil, tidak ada

@ Before (Kondisi Awal)

Hasil analisa terdspat 22 issue

Bias positif pengujian analisa protein disebabkan adanya kontaminasi akibar
praktek lab yang salah

Quality ) ' : biaspostif dan negatiof dari periode Jan-
bias posiif (kontaminasi basa), |0~
Terdpat biaya tambahan Rp ) p

Cost 1.782.000 untuk pengiian protein |92 208 pengujan tambahan

I Delay hasil analisa selama 2
Del i I
elivery i shit ke, idak ada delay analisa

Safety Risiko paparan NaOH, area tidak |, o, | erja lebih aman & terkontrol
terkontrol
Kontaminasi silang, waste ) ) !

aterial gkt tordapat 25 e Tidak ada cross contamination, tidak

5.5 WHY CAUSE INVESTIGATION ]

limbah tambahan ada waste tambahan

WHY

Area tidok terpisah

(stert vs kontaminas bescampur)

WHY

Aktivitas bercampur &
carry over NaOH / N
WHY
Equipment & lap tidak terpisah
(cross-use)

AWAWA

WHY
(, Tidakadakontrol zona kerja & desain ‘
alat tidak sesual
S

C | Pembagian Zona kerja belum diatur dalam I
wi

Kapasitas berkurang sebanyak 66 | Tidak ada kapasitas yang berkurang
sampel (baru) issue bias positif
Area kera kotor, tidak sesuai 5P_|Area bersih, rapi, sesuai 5P dan GLP

Productivity

6. STANDARISASI |

" Revisi WI SHP-QACC-81 Pengujian Protein

[7. NEXT PROJECT |

Meningkatkan akurasi analisa protein dengan cara
menurunkan nilai uncertainty protein
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