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Pendahuluan

1a5ar bebas dunia menuntut informasi teknis dari
roduk yang diperdagangkan. Data hasil uji dari
laboratorium yang tidak dapat dipertanggungjawabkan
secara ilmiah maupun hukum akan menjadi salah satu
hambatan teknis.

Organisasi laboratorium perlu diarahkan dan
dikendalikan secara sistematis dan transparan agar
bisa berhasil. Keberhasilan dapat dicapai melalui
pengimplementasian dan pemeliharaan sistem
manajemen mutu yang didesain untuk selalu
memperbaiki efektivitas dan efisiensi kinerjanya sambil
mempertimbangkan kebutuhan semua pihak
berkepentingan.




iﬁood Laboratory Practice

Good Laboratory Practice (GLP) tergantung pada
proses organisasi dan kondisi dimana laboratorium

> dirancang,
> dibangun,
» dimonitor, B\ ¢
> direkam dan MEMBERS ONLY
» dilaporkan.

Animation Factory
MEMBERS ONLY
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SISTEM MANAJEMEN MUTU
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GOOD LABORATORY PRACTICE PRINCIPLES

1. Personil dan organisasi fasilitas testing
2. Program asuransi kualitas
3. Fasilitas

4. Peralatan dan bahan habis
5. Sistem testing
6
7
8
9.

. Substansi testing dan acuan
. SOP (STANDARD OPERATING PROCEDURES)
. Studi performansi

Pelaporan hasil studi

10.Sistem penyimpanan dan rekaman penggunaan
bahan habis
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Manajemen Lab sebaiknya
mempunyai:

-
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Kepemimpinan yang tangguh, Mim
Penuh komitmen, MEMBERS ONLY

Bersikap terbuka, dan berwawasan jauh ke depan

Tanggap terhadap lingkungan (safety)

Inventory equipment ( mis.: SIMA sistem informasi manajemen
asset)

Program pengembangan jangka panjang dan jangka pendek dari
sisi SDM dan peralatan

SDM yang memadai dari sisi jumlah dan kualitas

Program pelayanan akademik, penelitian dan pengembangan
kepada masyarakat

Visi dan misi yang jelas

Jejaring dengan lab lain baik di dalam maupun di luar negeri
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*/ORLD CLASS LABORATORY MANAGEMENT

» Jaminan kualitas secara analitik

» Penetapan dan penjagaan standar staf

> Manajemen asset phisik

» Pengaturan dan pengukuran standar
pelayanan

» Pemilihan struktur organisasi yang baik

» Manajemen relasi

> Sistem informasi

» Standar kualitas dan benchmarking

» Performansi keselamatan

» Pengaturan penempatan staf

» Performansi finansiil
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Kunci Kesuksesan Pengelolaan Lab:

\OCD\IO\U'I-th'-‘H

. Fungsi dan misi laboratorium

. Pengembangan lab dikaitkan dengan bisnis

. Cara-cara untuk mengorganisasi/ mengatur lab.
. Aliran kerja dan rancangan laboratorium

. Pemilihan instrumen-instrumen yang mahal

. Operasional laboratorium yang baik

. Penghargaan dan Recognition

. Style kepemimpinan manajer

. Jejaring dengan manajer lab yang lain
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Persyaratan Manajemen
berdasarkan SNI 19-17025

i Organisasi
O Secara legal dapat dipertanggungjawabkan

O Laboratorium memenuhi standar SNI dan
memuaskan pelanggan, pihak yang berwenang,
atau organisasi yang memberikan pengakuan

d Sistem manajemen harus mencakup pekerjaan:
d  Dilaksanakan dalam fasilitas lab yang permanen

O Dilakukan diluar fasilitas lab yang sementara
atau bergerak
d  Atau dalam fasilitas lab yang sementara atau
bergerak
O Personil inti terhindar dari pertentangan

kepentingan
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i Persyaratan Manajemen

1. Laboratorium atau organisasi induknya harus
merupakan suatu kesatuan yang secara legal dapat
dipertanggungjawabkan

2. Merupakan tanggung jawab laboratorium untuk
melakukan pengujicm dan kalibrasi sedemikian rupa
untuk memenuhi persyaratan Standar ini dan untuk
memuaskan kebutuhan pelanggan, pihak yang
berwenang atau organisasi yang memberikan
pengakuan
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Persyaratan Manajemen (lanjutan)

. Sistem manajemen laboratorium harus mencakup
pekerjaan yang dilakukan dalam fasilitas laboratorium
yang permanen, ditempat diluar fasilitas laboratorium
yang permanen atau dalam fasilitas laboratorium yang
sementara atau bergerak

4. Apabila laboratorium merupakan bagian dari suatu
organisasi yang melakukan kegiatan selain pengujian
dan/atau kalibrasi, tanggung jawab personel di dalam
organisasi yang mempunyai keterlibatan atau pengaruh
pada kegiatan pengujian dan/atau kalibrasi harus
ditetapkan untuk mengetahui pertentangan
kepentingan yang potensial
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i Laboratorium harus

a) Memi
b) Memi

mana,

iki personel manajerial dan teknis

iki pengaturan untuk memastikan agar
emen dan personelnya bebas dari setiap

pengaruh dan tekanan komersial

c) Memi

memastikan adanya per

iki kebijakan dan Frgsedur u;\’ruk
indungan atas

kerahasiaan

d) Memiliki kebijakan dan prosedur untuk

menghindari keterlibatan yang akan mengurangi
kepercayaan
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fatchiyah JB UB 12



i Labor'ator'ium har'us (lanjutan)

e)
f)

g)

10/7/18

Menetapkan struktur organisasi

Menentukan tanggung jawab, wewenang antar
personel

Mengadakan penyeliaan yang memadai pada staf
pengujian dan kalibrasi

Memiliki manajemen teknis

Menun

Menunj

uk seorang staf sebagai manajer Mutu
uk deputi untuk personel inti manajemen

fatchiyah JB UB
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Organisasi

= Lab tersebut ada SK resmi
= Alamat lengkap

= Staf manajerial dan teknikal
=« Kepala, berfungsi juga sbg Manajer Teknik

= Manajer Mutu, berfungsi pula sebagai Kepala Bagian Quality
Assurance

= Manajer Kemitraan, Kepala Bagian Administrasi
= Kemandirian personil
= Kerahasiaan
= Kedeputian, membantu manajer
= Lingkup kalibrasi

10/7/18 fatchiyah JB UB 14



‘-L Struktur organisasi ¢

Manajer eksekutif Wi
Kepala Laboratorium . % |
Manajer Teknikal MEWBEREONLY
Manajer Mutu

Manajer Kemitraan & Kepala Bagian Administrasi
Deputi Manajer Teknik

Deputi Manajer Mutu

Penyelia besaran .... (listrik)

Teknisi

Tenaga administrasi

Tenaga bantuan teknisi
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Sistem Mutu i

MEMBERS ONE

= Laboratorium menetapkan, menerapkan dan
memelihara sistem mutu yang sesuai dengan lingkup
kegiatannya

= Dokumentasi sistem mutu dikomunikasikan,
dimengerti, tersedia dan ditetapkan oleh semua
personil yang terkait

= Pernyataan kebijakan mutu mencakup sedikitnya:

= Komitmen pada praktek profesional dan pada mutu pengujian/
kalibrasi

= Pernyataan manajemen mutu untuk standar pelayanan lab
= Tujuan dari sistem mutu
= Menetapkan kebijakan komitmen pada kesesuaian dengan standar

= Peranan dan tanggung jawab manajemen teknis dan
manajemen mutu ditetapkan dalam panduan mutu
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= Laboratorium harus secara periodik melaksanakan
audit internal untuk memverifikasi kesesuaian
pengoperasian kegiatannya terhadap persyaratan
sistem mutu

= Temuan audit ditindaklanjuti dengan tindakan
perbaikan pada waktunya

= Program audit internal mencakup semua unsur
sistem mutu

= Manajer mutu bertanggung jawab untuk
merencanakan dan mengorganisasikan audit

= Audit harus dilaksanakan oleh personil yang
terlatih dan mampu

» Bidang kegiatan yang diaudit, temuan audit dan
tindakan perbaikan yang dilakukan harus direkam
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i Pengendalian dokumen

s Umum
= Tidak dikendalikan
= Dikendalikan

= Pengesahan dan penerbitan dokumen
= Identifikasi dokumen

= Dokumen yang kadaluwarsa

= Ketersediaan dokumen

= Perubahan dokumen

10/7/18 fatchiyah JB UB
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Kaji ulang permintaan dan
kontrak

= Kebijakan umum, melakukan kalibrasi sesuai
dengan kemampuan dan sumber daya (POL
8)
= Kaji ulang permintaan dan kontrak,
= Kesanggupan
» Ketersediaan sumber daya
= Kesesuaian metode

= Amandemen kontrak kalibrasi

POL: Prosedur Operasional Laboratorium
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Pembelian jasa dan
i perbekalan

= Kebijakan umum: mengutamakan
kelayakan mutu jasa dan perbekalan
(POL-10)

= Pemeriksaan, Manajer Teknik
memeriksa kesesuaian spesifikasi

= Pemasok, Kepala Bagian Administrasi
memastikan jasa dan perbekalan untuk
keperluan Laboratorium Kalibrasi
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i Pelayanan kepada pelanggan

= Umum, semua informasi sifatnya
rahasia

= Kerja sama dengan pelanggan,
dihimbau pelanggan memberikan
umpan balik tentang unjuk kerja
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Pengendalian pekerjaan kalibrasi
i vang tidak sesuai

= Kalibrasi tidak sesuai dengan metode

= Kalibrasi tidak dilakukan sesuai dengan
persyaratan

= Kalibrasi dilakukan dengan alat yang
meragukan

= Kalibrasi dilakukan oleh orang yang
tidak berwenang

10/7/18 fatchiyah JB UB
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i Tindakan perbaikan

= Kebijakan
= Identifikasi ketidak sesuaian
= Investigasi akar masalah
= Rekaman tindakan perbaikan

= Monitoring hasil implementasi tindakan perbaikan
(POL-13)

= Tindak lanjut

= Audit tambahan (prosedur audit internal

POL-17 dan prosedur kaji ulang manajemen
POL-18)
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i Tindakan Pencegahan

= Kebijakan, harus dilakukan tindakan
pencegahan agar ketidaksesuaian tidak
terjadi

= Model pencegahan

= Ketaatan personel terhadap kebijakan
mutu

= Terselenggaranya audit secara berkala

= Terselenggaranya kaji ulang manajemen
secara periodik
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i Pengendalian Rekaman

= Kebijakan, prosedur pengendalian rekaman
(POL-15) mencakup:

Pengumpulan
Pengaksesan
Pengarsipan
Penyimpanan
Pemeliharaan dan
Pemusnahan

= Rekaman teknis, rekaman hasil pengamatan,
suhu, kelembaban

10/7/18 fatchiyah JB UB
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i Audit Internal

= Kebijakan, jadual audit, minimal 1 kali
dalam 1 tahun, dilakukan oleh auditor
yang kualifiec

= Kepentingan pelanggan

= Rekaman dan tindak lanjut, dilakukan
tindakan perbaikan jika ditemukan yang
tidak sesuai. Rekaman pelaksanaan
audit dilaporkan kepada pimpinan
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i Kaji Ulang Manajemen

= Kebijakan
= Kecocokan kebijakan dan prosedur
« Laporan dari staf manajerial
« Hasil audit internal
= Tindakan pencegahan dan perbaikan
= Hasil uji banding
= Perubahan volume dan jenis pekerjaan
=« Umpan balik pelanggan
= Faktor relevan lainnya

= Rekaman dan tindak lanjut
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i Kaji Ulang Manajemen

= Eksekutif manajemen harus melakukan kaji ulang
sistem mutu lab dan kegiatan pengujian/kalibrasi
yang dilakukan secara periodik sesuai jadwal dan
prosedur yang telah ditetapkan untuk memastikan
kesinambungan kecocokan dan efektivitasnya, dan
untuk mengetahui perubahan yang diperlukan untuk
peningkatan

= Temuan kaji ulang manajemen dan tindakan yang
dilakukan harus direkam. Manajemen harus
memastikan tindakan tersebut dilaksanakan dalam
jangka waktu yang sesuai dan disepakati
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i Persyaratan Teknis

= Umum
=« Pengetahuan dan kemampuan personel
= Kondisi lingkungan dan akomodasi
= Metode kalibrasi

= Peralatan yang digunakan

= Ketertelusuran standar kerja

= Penanganan barang yang dikalibrasi
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i Personel

= Kompetensi personel

= Pelatihan personel, pelatihan internal,
atau eksternal, seminar

= Kekaryaan, boleh menggunakan tenaga
luar

= Uraian tugas personel -

10/7/18 fatchiyah JB UB 30



i Manajer Mutu

Menjamin mutu lab

Menjamin kelayakan sistem mutu

Melaporkan pelaksanaan pekerjaan

Pemutakhiran panduan mutu dan dokumen lainnya
Mengadakan kaji ulang manajemen

Mengesahkan dokumen

Mengendalikan dokumen

Mengkoordinasikan audit internal

Menanggapi pengaduan pelanggan

Mencermati kebutuhan pelatihan personel dan
perkembangan sistem mutu
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i Manajer Teknikal

= Menjaga kelancaran kegiatan teknikal

Memastikan adanya teknikal senior yang bertugas
sebagai penyelia

Melaporkan pelaksanaan pekerjaan

Membuat daftar pekerjaan

Menjamin setiap pekerjaan kalibrasi

Menjamin kesesuaian fasilitas laboratorium kalibrasi
Memverifikasi sertifikat kalibrasi

Mengusulkan perbaikan

Mengusulkan pelatihan
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Manajer kemitraan

Memastikan kelancaran dan kelayakan pelaksanaan
administratip laboratorium yang meliputi

= Penerimaan, penanganan dan penyerahan pekerjaan
Penyerahan sertifikat

Penawaran, penagihan dan penerimaan biaya kalibrasi
Kaji ulang permintaan, tender dan kontrak
Pembuatan sertifikat kalibrasi

Pengiriman sertifikat

Pelaksanaan kalibrasi berkala

Menerima keluhan pelanggan

Memastikan pendokumentasian dan pemutakhiran data
kualifikasi personel

Memastikan kelengkapan persyaratan dan dokumentasi
Memastikan kelayakan penyimpanan salinan sertifikat

10/7/18 fatchiyah JB UB
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i Teknisi Kalibrasi

= Melakukan pekerjaan kalibrasi susuai dengan fungsi
penugasan

= Memelihara peralatan
= Membuat konsep laporan hasil kalibrasi

= Memeriksa dan memberi status kelayakan pada
semua peralatan

= Mengusulkan perbaikan alat
= Menjaga kebersihan alat
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Akomodasi dan Kondisi

i Lingkungan

= Kondisi lingkungan yang stabil

= Pemantauan, pengendalian dan perekaman kondisi
lingkungan

= Pemisahan ruangan

= Akses dan penggunaan ruangan

= Kerumahtanggaan
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Metode Kalibrasi

= Instruksi penggunaan alat

= Metode kalibrasi, merujuk ke NIST dan EAL
= Pengendalian data kalibrasi

= Penggunaan komputer

NIST:NATIONAL INSTITUTE OF STANDARDS AND TECHNOLOGY
EAL: EUROPEAN COOPERATION FOR ACCREDITATION OF LABORATORIES
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i Peralatan

= Kelengkapan

= Spesifikasi peralatan

= Kompetensi personel

= Identitas peralatan

= Rekaman

= Perawatan alat

= Peralatan yang rusak

= Tanda status kalibrasi peralatan

= Pemeriksaan peralatan yang kembali ke laboratorium
= Pengecekan antara
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i Ketertelusuran Pengukuran

= Umum, prosedur kalibrasi standar dan alat
ukur (POL-25)

= Persyaratan khusus
» Kalibrasi

= Standar acuan dan bahan acuan
« Standar acuan
= Bahan acuan
= Pengecekan antara
= Transportasi dan penyimpanan

10/7/18 fatchiyah JB UB
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i Jaminan Mutu hasil Kalibrasi

» Verifikasi sertifikasi kalibrasi
= Memastikan kebenaran

= Memastikan dilakukan oleh personel yang
berwenang

= Memastikan kalibrasi sesuai dengan
metode yang sesuai

= Uji banding antar laboratorium
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i Pelaporan Hasil

= Penyajian hasil
n Sertifikasi dan kalibrasi

10/7/18

Judul sertifikat

Nama dan alamat laboratorium
Nomor sertifikat

Jumlah halaman

Nama dan alamat pemilik alat kalibrasi
Identifikasi metode kalibrasi
Kondisi alat kalibrasi

Tanggal kalibrasi

Hasil pengukuran dan analisis
Pernyataan ketidakpastian
Pernyataan ketertelusuran
Tanda tangan manajer teknikal

fatchiyah JB UB
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i Pelaporan Hasil (lanjutan)

= Pembuatan sertifikat
= Format sertifikat

= Perubahan sertifikat
= Malfungsi peralatan
= Pengiriman sertifikat

10/7/18 fatchiyah JB UB
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DOKUMENTASI SISTEM MUTU
BERDASARKAN ISO/IEC 17025



*Herarki Dokumen Mutu

PANDUAN MUTU

PROSEDUR MUTU

INSTRUKSI KERJA

FORM DAN REKAMAN

3:}'13 /%.6XE| I mencakup atatga%ﬁmadi acuap ﬁlBok. Level II,III,
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PERSYARATAN DOKUMENTASI 1SO
17025

MUA PERSYARATAN YANG TERSIRAT DAN TERSURAT DI DALAM
ISO 17025 HARUS DITUANGKAN KE DALAM DOKUMEN YANG
DISEBUT DOKUMEN SISTEM MANAJEMEN (MUTU LABORATORIUM)

¢ DOKUMEN SISTEM MANAJEMEN MUTU LABORATORIUM TERDIRI
ATAS:

PANDUAN MUTU/PEDOMAN MUTU/QUAITY MANUAL
PROSEDUR MUTU

METODE ANALISA/METODE KALIBRASI/INSTRUKSI KERJA
FORMULIR (CATATAN/REKAMAN)

DOKUMEN PENDUKUNG

DOKUMEN EKSTERNAL

» A w N R



|DOKUMENTASI SISTEM MUTU

.. PANDUAN MUTU/PEDOMAN MUTU/QUALITY MANUAL
2. PROSEDUR MUTU

5. METODE ANALISA/METODE KALIBRASI/INSTRUKSI KERJA
.. FORMULIR (CATATAN/REKAMAN)

. DOKUMEN PENDUKUNG
.. DOKUMEN EKSTERNAL

MASTER LIST DOKUMEN




DOCUMENTS MASTER LIST
OKUMEN)

DOCUMENTS MASTER LIST

PEMEGANG SALINAN (COPY) DOKUMEN

NO. REVISI TANGGAL REVISI NAMA/JUDUL DOKUMEN

KAN LAB. MGR. MUTU MGR. TEKNIS PIMP. PUNCAK




.gOKUMENTASI SISTEM MUTU

PENGENDALIAN DOKUMEN

PENERBITAN
PERUBAHAN
PEREDARAN
PENARIKAN
PEMUSNAHAN

N



‘hOKUMENTASI SISTEM MUTU

+ BERAPA BANYAK DOKUMEN YANG HARUS
DIBUAT???

+ DOKUMEN APA SAJA YANG HARUS
DIBUAT???



iOKUMENTASI SISTEM MUTU

PANDUAN MUTU 1

PROSEDUR MUTU + 25

INSTRUKSI KERJA ALAT/METODE Tergantung Parameter Akreditasi
FORMULIR Tergantung Sistem Kerja
DOKUMEN PENDUKUNG Tergantung Parameter Akreditasi

DOKUMEN EKSTERNAL Tergantung Parameter Akreditasi



DOKUMENTASI SISTEM MUTU
PROSEDUR MUTU

Klausul ISO Prosedur Mutu
17025

1 4.1.5.c Perlindungan Kerahasiaan informasi
4.1.5.d Pencegahan keterlibatan dalam kegiatan yang mengurangi

kredibilitas lab.

3 4.3.1 Pengendalian Dokumen

4 4.4.1 Kaji Ulang Permintaan Analisa/kalibrasi

5 4.6.1 Seleksi/Kualifikasi dan Evaluasi Pemasok

6 4.6.1 Pembelian/penerimaan/penyimpanan bahan/barang habis
pakai

7 4.8 Pengaduan

8 4.9.1 Penanganan Ketidaksesuaian

9 4.11.1 Perbaikan Ketidaksesuaian

10 4.12.2 Pencegahan Ketidaksesuaian

11 4.13.1.1 Pengelolaan Rekaman



DOKUMENTASI SISTEM MUTU
PROSEDUR MUTU

'm Klausul ISO 17025 Prosedur Mutu

12 4.15.1 Kaji Ulang Manajemen

13 5.4.4 Validasi Metode

14 5.4.6.1 Estimasi Ketidakpastian Pengukuran

15 5.4.7.2 Penanganan dan Perlindungan Data

16 5.5.6 Penanganan Peralatan Ukur (Penyimpanan dan
Transportasinya)

17 5.5 Kalibrasi Peralatan laboratorium

18 5.6.3.1 Kalibrasi Standar Acuan

19 5.6.3.4 Penanganan dan Kalibrasi Standard Acuan
(Penyimpanan dan Transportasinya)

20 5.7.1 Pengambilan sampel

21 5.8.1 Penanganan Sampel (Pengangkutan, pengawetan,

penerimaan dan penyimpananannya)

22 5.9 Pengendalian dan Penjaminan Mutu




DOKUMENTASI SISTEM MUTU

METODE ANALISA

APHA 20t. Ed., Method 4500 H* - B Penetapan nilai pH dalam Contoh Air

1
2

3

4

APHA 20%. Ed., Method 4500 O

APHA 20%. Ed., Method 2510 B

APHA 20%. Ed., Method 2540

Penetapan Kadar Dissolve Oxigen (DO)
dalam contoh Air

Penetapan Nilai Konduktivitas dalam
Contoh Air

Penetapan Nilai Total Dissolve Solid (TDS)
dalam Contoh Air



DOKUMENTASI SISTEM MUTU
INSTRUKSI KERJA ALAT

m METHOD REFERENCE JUDUL INSTRUKSI KERJA

1 APHA 20%. Ed., Method 4500 H* - B Pengoperasian Alat pH Meter

2 APHA 20%™. Ed., Method 4500 O Pengoperasian Alat DO-Meter

3 APHA 20%. Ed., Method 2510 B Pengoperasian Alat Konduktivitimeter
4 APHA 20t Ed., Method 2540 Pengoperasian Alat TDS Meter



DOKUMENTASI SISTEM MUTU

FORMULIR

O 00 N o o A~ W N -

10

F-1
F-2
F-3
F-4
F-5
F-6
F-7
F-8
F-9

F-10

Permintaan Jasa Analisa (COC/Chain of Custody)
Permintaan Barang/Jasa (PR/Purchase Request)
Pembelian Barang/Jasa (Purchase Order /PO)
Kualifikasi/Evaluasi Pemasok

Penerimaan Barang/Jasa

Data Hasil Analisa

Laporan Hasil Analisa

Perawatan Rutin Peralatan

Daftar Pengaduan/Keluhan/Komplain

Pendistribusian Dokumen



11
12
13
14
15
16
17

F-11
F-12
F-13
F-14
F-15
F-16
F-17

Absensi

|dentifikasi Kebutuhan Pelatihan
Orientasi Karyawan

Kerusakan & Perbaikan Peralatan
Pemantauan Kondisi Ruang Pengujian
Ceklis Audit Internal

Hasil Validasi Metode



DOKUMENTASI SISTEM MUTU
DOKUMEN PENDUKUNG

» DOKUMEN YANG DIPERLUKAN OLEH SISTEM MUTU

SELAIN DOKUMEN YANG TELAH DISEBUTKAN DI ATAS

» CONTOH DOKUMEN PENDUKUNG:
+ JOB DESKRIPSI
+ JADWAL KALIBRASI
+ FLOWCHART PROSES KERJA
+ STATISTICAL QUALITY CONTROL CHART
+ RENCANA TAHUNAN PELATIHAN PEGAWAI
+ PERATURAN INTERN LABORATORIUM
+ DAFTAR PERALATAN
+ DAFTAR PEMASOK
+ DLL.



DOKUMEN EKSTERNAL

i DOKUMENTASI SISTEM MUTU

» DOKUMEN YANG DITERBITKAN OLEH PIHAK LUAR YANG
DIPERGUNAKAN OLEH LABORATORIUM

« CONTOHNYA:
+ PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
+ SPESIFIKASI DARI CUSTOMER
+ STANDARD NASIONAL/INTERNASIONAL

+ METODE-METODE ANALISA/KALIBRASI
STANDAR
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