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Keterangan

Belum mengerti dan disosialisasikan

Belum mengerti tetapi sudah disosialisasikan

1t feeoscecc2nas

Sudah mengerti

Sudah mengerti dan mengajarkan pada personil lain

Sudah mengerti dan mengajarkan pada personil lain

dan melaksanakan secara konsisten
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Timestamp Nama Tanggal | Pertemuan
12/03/202615:11:59 Dipa Anggi Antara 12-Mar-26 4
12/03/202615:19:60 Khusnul Khotimah 12-Mar-26 4
12/03/202615:16:61 Khoirina Nurul Qolbi | 12-Mar-26 4
12/03/202615:10:62 Novi Nurhayati 12-Mar-26 4
12/03/202615:13:63 Silfiyah 12-Mar-26 4
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Timestamp Nama Tanggal | Pertemuan
19/02/202615:16:31 Dipa Anggi Antara 19-Feb-26 1
19/02/202615:10:32 Khusnul Khotimah 19-Feb-26 1
19/02/202615:12:33 Khoirina Nurul Qolbi | 19-Feb-26 1
19/02/202615:16:34 Novi Nurhayati 19-Feb-26 1
19/02/202615:23:35 Silfiyah 19-Feb-26 1

A

Timestamp Nama Tanggal | Pertemuan | &

25/02/202615:11:59 Dipa Anggi Antara 25-Feb-26 2
25/02/202615:13:03 Khusnul Khotimah 25-Feb-26 2
25/02/202615:11:12 Khoirina Nurul Qolbi | 25-Feb-26 2
25/02/202615:15:13 Novi Nurhayati 25-Feb-26 2
25/02/202615:12:33 Silfiyah 25-Feb-26 2

-

Timestamp Nama Tanggal | Pertemuan
04/03/202615:13:59  |Dipa Anggi Antara 04-Mar-26 3
04/03/202615:16:60 Khusnul Khotimah 04-Mar-26 3
04/03/202615:16:61 Khoirina Nurul Qolbi | 04-Mar-26 3
04/03/202615:20:14  |Novi Nurhayati 04-Mar-26 3
04/03/202615:16:63  |Silfiyah 04-Mar-26 3
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Pertemuan ke-5 - : E Pertemuan ke-6

' : = & | Timestamp | Nama | Tanggal
=5 i 15/04/202615:00:19 |Dipa Anggi Antara | 15-Apr26| 6 |
oo/04/202615:1333_[Dipa AnggiAmtara | 06Apr-26 | 5| o, LY f o s B bl [ Eles]
6/04/202615:09:34  |Khusnul Khotimah 06-Apr-26 B 3 \ s e o . :
i - A ! . 15/04/202615:00:21  |Khoirina Nurul Qolbi | 15-Apr-26 | 6 |
lo5/04/202615:13:35 [Khoirina Nrul Qo ‘ — ~ O honmaNu o Lol &
6/04/202615:10:12 06-Apr-26 == s 7 — e P
.

(06/04/202615:13:37 _[silfiyah 15/04/202615:00:23 [Silfiyah 15-Apr-26 [ 6 |

Pertemuan ke-7

23/04/202615:16:59  |Dipa Anggi Antara 23-Apr-26
3/04/202615:16:60 |Khusnul Khotimah 23-Apr-26

i 2
| 2

Pertemuan ke-8

Timestamp Nama Tanggal |Pertemuan
04/05/202615:16:59 _ |Dipa AnggiAntara__ [04-May-26| 8 |
04/05/202615:17:60 _ |Khusnul Khotimah [ 04-May-26| 8 |
04/05/202615:15:61 _|Khoirina Nurul Qolbi | 04-May-26| 8 |
04/05/202615:16:62 _|NoviNurhayati _ [04-May-26| 8 |
04/05/202615:11:63 _ [sifiyah  [o0a-May-26] 8 |




Pertemuan | Tanggal Topik/Activity Kategori Status
Meeting 1
Pembentukan team QCC Task Closed
19-Feb-26 |Membuat stratifikasi masalah Task Closed
Penentuan tema Task Closed
Penentuan target Task Closed
Meeting 2
Membuat overview improvement Task Closed
25-Feb-26 [Review matrix skill Info Closed
Pembagian job desc Info Closed
Membuat analisis kondisi dan sebab akibat Task Closed
Meeting 3
04-Mar-26 |Review WI analisa parameter yeast & mould Task Closed
Pembuatan diagram matrix skill Task Closed
Meeting 4
12-Mar-26 |Membuat rencana perbaikan Task Closed
Melakukan percobaan rencana perbaikan pertama Task Closed
Meeting 5
Melakukan percobaan rencana perbaikan kedua Task Closed
Coaching with facilitator Task Closed

a Pembagian slide PPT Info Closed
@ed Meeting 6
Plan ‘ 14-Apr-26 [0 8

Melakukan percobaan rencana perbaikan ketiga Task Closed
NS g
70% Meeting 7

# Team A
# Team B

06-Apr-26

Review dan perbaikan PPT Task Closed
23-Apr-26 |Evaluasi hasil Task Closed
Membuat standarisasi Task Closed

Revisi IK Task Closed
04-Mei-26 |Sosialisasi Info Closed




RUANG LINGKUP

° &’
"JX‘ Ruang lingkup dalam laboratorium mikrobiologi mencakup berbagai
@ "T¢h:  aspek operasional, teknis, dan administratif yang bertujuan untuk

Media mikrobiologi merupakan bahan atau substrat yang

memastikan identifikasi, analisis, dan pengendalian mikroorganisme dlgun‘akan‘ . un‘tuk. menumbuhkan, 'menglsglgsu dan
dilakukan secara akurat dan aman. mengidentifikasi mikroorganisme (seperti bakteri, jamur, dan

mikroba lainya).

PREPARASI MEDIA

Preparasi media mikrobiologi adalah proses menyiapkan bahan

NON RUANG LINGKUP

Menentukan apa yang bukan merupakan bagian dari layanan

laboratorium sangat penting untuk menghindari tuntutan hukum, tempat tumbuh mikroorganisme di laboratorium, yang meliputi
menjaga akreditasi (seperti ISO 17025), dan memastikan keselamatan penimbangan, pelarutan, sterilisasi, dan pencetakan media.
kerja.Seperti menguji parameter yang belum terakreditasi,
pengambilan sampel — -ﬁ INKUBASI

( proses memelihara kultur mikroorganisme (seperti bakteri atau jamur)

PRODUK RELEASE ‘;1;1 dalam lingkungan dengan kondisi terkontrol agar mereka dapat tumbuh

Tahap akhir yang menyatakan bahwa suatu produk (baik bahan daRBeennandibiak

baku, barang setengah jadi, maupun produk jadi) telah memenuhi
syarat spesifikasi mikrobiologi dan aman untuk dipasarkan atau , YEAST
digunakan pada tahap produksi berikutnya.

mikroorganisme eukariotik bersel tunggal yang termasuk dalam
kerajaan Fungi.
Yeast: Koloni halus, basah, berbatas tegas.

ANALISA EXPOSURE

kondisi di mana personel, sampel, atau lingkungan terbuka
terhadap agen biologi, kimia, atau fisik yang dapat memengaruhi
hasil uji atau keselamatan kerja.

MOLD

Mikroorganisme multiseluler yang termasuk dalam keluarga Fungi.

ANALISA ENVIRONMENT Berbeda dengan Yeast (khamir) yang bersel tunggal, Mold tumbuh
prosedur untuk mengambil sampel mikroorganisme dari permukaan :ﬂal?::' ze?tu.k lf)nlamenbatau:e::)ar:g-benangoh:lus yang d'seblft h"(fij
tertentu guna menilai tingkat higienitas atau keberadaan 28 LOGI e ey Dl L G TR G e Ll

Cobtr o berwarna gelap (hijau, hitam, atau abu-abu)



Menentukan Tema

e

Standarisasi dan Tindak Lanjut

| Analisis waktu release sampel monitoring | P | i I ) | ==
| DiskusidenganQAPlant | A | | | | ¢ [ | | ] 7 [

B e e e o i o e o s s

Analisis aspek

Analisis sebab akibat penggunaan media existing

Mencari alternatif solusi

Trial metode dengan media lain

| Pengecekankualitasmedialain | p | | | | o} | | | | 1

| Evaluasidampak setelahpenggunaan | A | | | | | [ | o} [ | | |
T e ! 7

o~ | [ [ [ [ [ { [ [ [ [ |




JUMLAH KEJADIAN

Pareto Masalah

48%

Kontaminasi...

667%

80%

Proses pencarian...
Proses caridata...

lamanya waktu... Proses pencarian...

MASALAH

100% 1002
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%

s | Lamanya waktu pengujian di lab mikro 4 3 - 3 14
2 Kontaminasi silang pada bag filter 2 3 2 3 10
3 Proses pencarian data sampel liquid di lab mikro 3 | 2 3 3 9
4 Proses pencarian logbok analisa 1 2 2 3 8
5 Proses cari data FTQ 1 1 2 1 3 7

7 Lamanya waktu
0% 4 % pengujian di lab

10% | mikro
0%

Menjadi prioritas masalah yang harus diselesaikan

Frekuensi Kejadian Dampak Biaya Tingkat Kemudahan

1-3kali <1 jutarupich = ébulan Dikerjakan =3 departemen
4-6kali 1-5jutarupich 3-46bulan Dikerjakan 3 departemen
5-10juta
3 7 - 10 kali rupiah 1-3 bulan Dikeriokan 2 departemen
4 > 10 kali > 10jutarupich <1 bulan Dikeriakan departemen terkait
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Distribusi

= |

Produksi

"Laboratorium mikrobiologi
berperan dalam memastikan
produk bebas dari kontaminasi
mikroorganisme”

Packaging
Ketiga aspek ini memastikan produk aman, sesuai
spesifikasi, dan layak edar.



nalysis Flow
.120 menit

-~

Prepara

[ x)
7200 menit

. e o Proses inkubasi merupakan
Analisa Sampel tahapan dimana sampel

si 7y pel el .
15 menit 15 menit yang telah ditanam pada
) media diinkubasikan pada l

= suhu dan waktu tertentu
agar mikroorganism dapat
tumbuh sehingga dapat
diamati.

<~

Reporting Membaca hasil analisa




Waktu proses inkubasi ini ditentukan oleh parameter yang di uji pada sampel,
parameter Yeast and mold, Angka Lempeng Total, Staphylococcus aureus, dan
Enterobacteriaceae

Pareto Masa Inkubasi Per Parameter

6 100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

0%

(o}

(9}

BN

N

[y

SPC S. aureus
Kapang Khamir Salmonella Enterobacteriaceae

Dari parameter yang diuji pada pengujiaan penunjang sampel , YM (Kapang Khamir)
memiliki waktu inkubasi paling lama, yaitu + 5 hari.
Waktu 5 hari ini sudah sesuai dengan ISO Standar Internasional
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Pengu jian penun jang release

pengujian yang dilakukan langsung
terhadap lingkungan produksi, terdapat
risiko kontaminasi yang dapat
mempengaruhi kualitas produk secara
keseluruhan.

20
. : : 3
[— — =
KNS TPI SHP

TRS
POTS Swabtest Exposure monitoring

Rata Rata data analisa YM dari bulan januari - maret 2026
\ g "
k an untuk permukaan untuk udara
Latar Bela 9 Kedua metode ini digunakan secara rutin untuk mendeteksi

potensi kontaminasi mikroorganisme di lingkungan produksi.
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Mengapa YM membutuhkan masa inkvbasi Lebih lama?

Pertumbuhan yeast & mold lebih lambat dibanding bakteri

Membutuhkan waktu adaptasi terhadap media

Koloni tumbuh secara bertahap dan tidak langsung terlihat

Oleh karena itu, standar metode menetapkan waktu inkubasi hingga 5-7 hari.

e Perputaran petri menjadi e Waktu tunggu hasil menjadi
lambat lebih lama

e Banyak petri tertahan di e Tim QA memiliki waktu
inkubator terbatas untuk investigasi

e Peningkatan penggunaan petri e Berpotensi menghambat
plastik proses release produk

Comparative Mold and Yeast Recovery Analysis
(The Effect of Differing Incubation Temperature Ranges and Growth Media)

Penulis: Veronica Marshall, Sherie Poulson-Cook, Jeanne Moldenhauer
Dipublikasi di: PDA Journal of Pharmaceutical Science and Technology tahun 1998.

“Three days incubation .. was a sufficient incubation period to detect the test organisms.”

Berdasarkan kondisi tersebut, terlihat adanya peluang untuk melakukan improvement pada proses analisa mikrobiologi.



Mempercepat Waktv Inkuvbasi
Pada Pengu jian Penunjang
Release Parameter Yeast and
Mold di Lab Mikrobiolog:



Spesifik
Mempercepat Waktu Inkubasi Pada Pengujian -'Q‘.

Penunjang Release Parameter Yeast and Mold di
Lab Mikrobiologi

Achievable ﬁ.’

Melakukan brainstorm dari faktor
4 M + 1E dengan SDM berkompeten I

‘ D

/-

Measurable

Dari 5 hari menjadi 3 hari

N\

Reasonable

i Mencegah terjadinya kendala

faktor internal dan eksternal




WSBH-WAH
Inkubator telah di kalibrasi

WSBH-WAH

Analis mampu melakukan
pengujian swabtest dan

exposure
(0] ¢
Interview
Genba
OK
WSBH
Media mampu membuat
~ _recovery kapang khamir
\\
\
: WAH
WSBH ' Media mampu
Metode sesuai ISO ! membuat
recovery kapang
khamir
OK

WAH Genba

Metode sesuai ISO
WSBH-WAH

Kondisi akomodasi
lingkungan sesuai

Interview OK

OK
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Faktor Metode
Pengukuran

4]
% KALBE

TOTAL KAPANG DAN KHAMIR

o)==
ﬁPﬁ:} Machine

B Material

- ‘, s o
=~ B

- Environment Tertuang dalam SHP-WI-QACM-97 Sosialisasi WI analisa YM
gt Revision: 02 berdasarkan SNI terbaru
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e/ Machine =
b , Sosialisasi WI
Tertuang dalam analisa YM
5,? . SHP-WI-QACM-97 berdasarkan
il % Material Revision: 02 SNI terbaru
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FORM VERIFIKASI OVEN, [
INKUBATOR, WATERBATH, |
SHOWCASE |

Form monitoring lingkungan ruang inkubasi Laporan Kalibrasi Laporan Verifikasi

@ ==
@:} Machine
Material

«  Environment
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Comparative Mold and Yeast Recovery Analysis
Man (The Effect of Differing Incubation Temperature Ranges and Growth Media)

Penulis: Veronica Marshall, Sherie Poulson-Cook, Jeanne Moldenhauer
Dipublikasi di: PDA Journal of Pharmaceutical Science and Technology tahun 1998.

Metode
PDA PDA Journal of Pharmaceutical
JPST  Science and Technology
M qacC h i ne Comparative Mold ax.1d Yeast Recovery Analysis (The Effect of Differing Incubation .
Temperature Ranges and Growth Media) |
media mampu media mampu OK, bisa
Material menumbuhkan kapang menumbuhkan kapang diimprove

khamir ‘ khamir




i R KALSS FORW MONITORING KONDISI AKOI&ASI DAN LINGKUNGAN RUANG
l - PENGUJIAN, CHEMICAL STORAGE DAN RUANG RETAIN SAMPEL

M n Doc No__ SHPFRM-OACS80
Rewision - 02

IAvVoa
e

Metode Form monitoring

lingkungan ruang
inkubasi

=] : 7';;'; s S

Material



Masa inkubasi kapang khamir
membutuhkan waktu 5 hari

Pertumbuhan kapang khamir
memerlukan waktu lebih
lama

Recovery sel pada kapang

khamir tidak bisa cepat /\/

Belum ada alternatif media
yang dapat menumbuhkan
kapang khamir lebih cepat




W9 (Rootcause ) Untuk mengurangi pemakaian petri
disposible

Dibutuhkan waktu Shari untuk analisa YM sehingga petri kaca
mengendap di inkubator terlalu lama

( Solution )

Dibutuhkan alternatif metode analisa untuk
mempercepat waktu inkubasi YM

Risk Analysis

- _Mencari penawaran harga § MAR | Review : \’\J CostRp.2,4 M
y untuk alat flowcytometer W2 Hasil cepat hanya 27 menit « Butuh maintenance
o 2026 [ Dapat digunakan multiparameter khusus dan kalibra

« Reagen khusus

Risk Analysi & 4
_= Menggunakan Petrifilm MAR = _ naysis >\?
! ' RYM W3 Review : < |
2026 [ Pengerjaan cepat dan mudah

Cost Rp.40.200/pcs

hasil cepat 48 jam
. Mencari alternatif media APR Risk Analysis J
o Wi Review :

aiin 2026 [l Pengerjaan cepat dan mudah Cost Rp.6.000/plate
N ¢ hasil cepat 72 jam



PEN!MBAN(}AN 2X41LIP Asly

Positif:
1.Tidak membutuhkan supplement tambahan
2.Harga lebih murah (Rp2800/plate)

Inkubasi

ﬁ 25°C

{I} 72 jam

Negatif :
1.Kapang terlalu menyebar menyulitkan
saat pembacaan hasil analisa
2.Masa inkubasi tetap 7200 menit
3.Pemakaian media lebih banyak




Positif:
1.Harga lebih murah (Rp4000/plate)

Negative :

1.Membutuhkan
supplement tambahan

2.Kapang menyebar
sehingga menyulitkan
saat pembacaan

3.Masa inkubasi tetap 7200
menit

4.Pemakaian media boros

Media DG18 ditambahkan
supplement kloramphenicol
_ sebelum dituang ke cawan petri.

Keterangan:
m DG18 (Dichloran Glycerol 18%) merupakan media selektif untuk pertumbuhan kapang dan khamir.




(M) MENGGUNAKAN
ALTERNATIRIPAIN(SYMPHIONY)

SYMpPHON!
Potato Deutrose A0
(POA)

500 ml

Pembacaan hasil

| analisa kapang khamir

yang ada di cawan petri
(terlihat ada pertumbuhan
kapang khamir
yang spesifik)

Positive:

1.Waktu inkubasi cepat 4320
menit

2.Koloni yeast dan mold lebih
mudah dibedakan:

3.Kapang tidak terlalu
menyebar sehingga counting
lebih mudah

4. Tidak membutuhkan

Nesgacml\?em:en’r tambahan

1.Harga Rp.6000/ plate
(LEBIH MAHAL

DIBANDINGKAN media
existing yaitu Rp.4000/plate)



Analisis waktu release sampel monitorin
Menentukan Tema i g “

Diskusi dengan QA Plant “

Menentukan Target Menghitung target analisa yeast & mould
Analisis Kondisi yang Ada Analisis aspek

Analisis Sebab Akibat Analisis sebab akibat penggunaan media existing

Rencana Perbaikan Mencari alternatif solusi
Trial metode dengan media lain

““-------- /.
| Evaluasidampaksetelahpenggunaan | A | | | | | | | [ L__L_|

e o s s s s




Mold dan Yeast Tidak terlihat jelas (awnm) Mold dan yeast terlihot perbedaan

perbedaannya = yg Jelas
cosT _ _
Penggunaan Petri plastik untuk analisa W Untuk analisa YM Ro?s RTS tidak menggunakan
YM pots RTS sebesar Rp 80.000rb/ hari petriplastik Rp O,-
Masa Inkubasi YM pengujian penunjang release =DELIVEI Masa Inkubasi YM pengujian penunjang release
5 hari di inkubator 3 hari di inkubator
Analis sulit membedakan Yeast dan Mold pada media A: =y Memudahkan analis untuk membaca hasil analisa Yeast
DG18 oy and Mold

100 petri membutuhkan 2 jom untuk membaca hasil 100 petri membutuhkan 1 jam untuk membaca hasil

terdopat limbah petri plastik yang masuk kategori

limbah B3 Tidak terdapat limbah plastik tambahan




Risk Analysis

Simpan sesuai instruksi produsen

Media Sensitif terhadap penyimpanan dan cek kondisi media secara

berkala




Sosialisasi

Nutritionals
DOCUMENT TITLE: ANALISA TOTAL KAPANG DAN KHAMIR
DOCUMENT NOTES
Reference :

1. BAM Chapter 18 : Yeast, Mold and Mycotoxins 2001

2. Biokar Diagnostics Symphony EN_V7 (en) Enumeration of Yeast and Molds Symphony Agar.
2022

SHP-WI-QACM -97
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Matrix Skill Novi Nurhayati 4 4
: [ i 4 4 4
7 Alat Basic Microbiology Dipa Anggiantara
== 3 | angkah » Silfiyah 3 3 4
Khoirina Nurul Qolbi 3 3
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% Keterangan
Sil ﬁya i Dipa Anggla e E 1 Belum mengerti dan disosialisasikan

& 2 Belum mengerti tetapi sudah disosialisasikan
2 3 Sudah mengerti

“sastee: : - 322200 . 258280 . SRECEE2 SRR > . : 4 Sudah mengerti dan mengajarkan pada personil lain

98 ' p Sudah mengerti dan mengajarkan pada personil lain
________ ) dan melaksanakan secara konsisten
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