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ABSTRAK

PT KI perusahaan merupakan industri manufaktur yang bergerak dalam bidang perancangan dan pembuatan alat
angkat. Hasil observasi dan studi awal terhadap pada dokumen rekaman bahwa perusahaan tersebut tingkat
efektifitas penerapan sistem manajemen mutu 1SO 9001:2015 belum maksimal dengan indikasi formulir dari
berbagai departemen ditemukan belum digunakan. Selain itu, beberapa dokumen belum dilakukan evaluasi dan
perubahan dokumen sebagai bentuk penerapan klausul standar 1SO 9001:2015. Dengan dasar itu, maka tujuan
penelitian ini untuk mengetahui kinerja penerapan dan manajemen risiko perusahaan sebagai bentuk penerapan
terhadap standar ISO 9001:2015 pada perusahaan. Metode pengumpulan data melalui observasi dan pengumpulan
data sekunder dokumen pada tim wakil manjemen dan dokumen pada masing-masing departemen. Adapun
pengolahan data dengan pendekatan analisis deskriptif dan metode Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)
dan self-assessment. Kedua metode pengolahan data tersebut untuk menganalisis data deskriptif dan menentukan
tingkat manajemen risiko proses. Hasil dari penelitian menunjukan bahwa tingkat penerapan klausul 4-10 sesuai
standar ISO 9001:2015 dengan rata-rata skor 3,94 atau 79,24%. Ini menunjukkan bahwa semua departemen secara
rerata memiliki penerapan baik. Kemudian, hasil penelitian yang berkaitan dengan sistem manajemen risiko
dengan metode Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) dan self-assessment skor RPN tertinggi 80, terutama
dimiliki oleh penanganan keluhan pelanggan dan pemeriksaan pengukuran hasil produksi. Nilai ini menunjukkan
bahwa, pada kedua proses tersebut perlu diperhatikan dan tindakan perbaikan yang lebih baik lagi.

Kata kunci: 1ISO 9001:2015, FMEA, Self-Assessment, Sistem Manajemen Mutu, Manufaktur

ABSTRACT

PT Kl is a manufacturing company engaged in designing and producing lifting equipment. Initial observations
and document reviews showed that the implementation of the ISO 9001:2015 quality management system had not
been fully optimized. This was indicated by several unused forms from different departments and documents that
had not been evaluated or revised according to 1SO 9001:2015 requirements. Therefore, this study aimed to
evaluate the company’s risk management performance and the implementation of ISO 9001:2015 within the
company. Data were collected through direct observation and secondary documents obtained from the deputy
management team and each department. The data were analyzed using descriptive analysis, the Failure Mode
and Effect Analysis (FMEA) method, and self-assessment. The results showed that the implementation of clauses
4-10 complied with ISO 9001:2015 standards, with an average score of 3.94 or 79.24%, indicating good
implementation across departments. Furthermore, the highest risk priority number (RPN) score was 80, mainly
related to handling customer complaints and checking production measurement results. This finding indicates
that both processes require better attention and corrective actions to improve the effectiveness of the company’s
quality management system.
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PENDAHULUAN

Perkembangan industri manufaktur yang semakin pesat menuntut perusahaan untuk
mampu meningkatkan kualitas produk dan produktivitas kerja agar dapat bertahan dalam
persaingan bisnis. Perusahaan tidak hanya dituntut menghasilkan produk yang sesuai dengan
kebutuhan pelanggan, tetapi juga harus mampu menciptakan proses kerja yang efektif dan
efisien (Safuan Safuan et al., 2024). Untuk mencapai hal tersebut, perusahaan perlu didukung
oleh sumber daya manusia yang kompeten, fasilitas produksi yang memadai, serta sistem
kerja yang terstruktur agar kegiatan operasional dapat berjalan optimal (Febrianti et al.,
2025). Penerapan sistem manajemen mutu juga diperlukan untuk menjaga konsistensi
kualitas produk dan mengurangi potensi kesalahan kerja selama proses produksi (Soesanto et
al., 2024). Keunggulan kompetitif perusahaan dapat tercapai apabila perusahaan mampu
memberikan nilai lebih dibandingkan pesaingnya melalui kualitas produk dan pelayanan
yang baik (Nikmah & Siswahyudianto, 2022). Selain itu, kualitas produk dipengaruhi oleh
kemampuan perusahaan dalam mengendalikan proses produksi secara konsisten (Purnomo et
al., 2023). Penerapan sistem manajemen mutu juga dinilai mampu meningkatkan efisiensi
operasional dan produktivitas perusahaan (Khamaludin et al., 2024).

Sejumlah penelitian terdahulu menunjukkan bahwa penerapan 1ISO 9001:2015 mampu
meningkatkan efektivitas sistem manajemen mutu organisasi. Penelitian oleh (Wikoyati &
Kurniyaningrum, 2026) menyatakan bahwa integrasi ISO 9001:2015 dengan FMEA terbukti
mampu mengidentifikasi, mengevaluasi, dan memprioritaskan risiko kualitas secara
sistematis melalui perhitungan risk priority number (RPN), sehingga dapat meningkatkan
efektivitas pengendalian mutu dan meminimalkan risiko kegagalan. Selanjutnya penelitian
(Hafiza & Sa’ajiz, 2023) menyatakan bahwa metode FMEA mampu mengidentifikasi serta
memitigasi risiko operasional dan finansial. Selanjutnya, (Rahardjo, 2019) menjelaskan
bahwa self-assessment berbasis Baldrige Scoring dapat membantu evaluasi penerapan I1SO
9001:2015. (Widyarti et al., 2020) menunjukkan bahwa metode FMEA mampu
mengidentifikasi risiko operasional dan memberikan rekomendasi mitigasi risiko. Penelitian
olen (Gofur & Soediantono, 2021) menunjukkan bahwa implementasi ISO 9001:2015
berpengaruh terhadap keberlanjutan organisasi dan peningkatan kinerja. Kemudian, (Yolanda
et al., 2024) menjelaskan bahwa pembaruan dokumen ISO 9001:2015 mendukung
peningkatan kualitas dan efektivitas proses perusahaan. Penelitian oleh (Bachren &
Trisninawati, 2025) menyatakan bahwa implementasi 1ISO 9001:2015 dapat meningkatkan
efisiensi operasional dan budaya perbaikan berkelanjutan organisasi. Oleh karena itu,
penelitian ini dilakukan untuk menganalisis penerapan ISO 9001:2015 menggunakan metode
FMEA dan self-assessment guna mengetahui potensi risiko serta menentukan usulan
perbaikan yang sesuai bagi perusahaan.

Peningkatan kualitas produk dan produktivitas perusahaan tidak terlepas dari
keterlibatan seluruh karyawan dalam menjalankan tugas dan tanggung jawab sesuai prosedur
yang telah ditetapkan perusahaan. Salah satu sistem manajemen mutu yang banyak diterapkan
pada perusahaan manufaktur adalah 1SO 9001:2015 karena mampu membantu perusahaan
dalam mengendalikan proses kerja dan menjaga konsistensi kualitas produk (Silalahi et al.,
2023). Penerapan 1SO 9001:2015 juga dapat membantu perusahaan meningkatkan kepuasan
pelanggan melalui proses kerja yang lebih terarah dan terdokumentasi dengan baik. Selain
itu, penerapan sistem manajemen mutu yang efektif dapat membantu perusahaan dalam
mengurangi ketidaksesuaian proses dan meningkatkan efektivitas operasional perusahaan
(Agusnawati et al., 2024). Keberhasilan penerapan 1SO 9001:2015 juga dipengaruhi oleh
keterlibatan seluruh pihak dalam perusahaan, mulai dari manajemen hingga karyawan
operasional (Dintara et al., 2025). Dengan penerapan sistem manajemen mutu yang baik,
perusahaan dapat meningkatkan kualitas produk sekaligus memperkuat daya saing
perusahaan di bidang industri manufaktur.
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PT KI (nama perusahaan disamarkan untuk menjaga kerahasiaan data penelitian)
merupakan perusahaan manufaktur yang bergerak di bidang alat angkat seperti table lift,
perma lift, stacker lift, deck leveler, conveyor, hoist cargo, traverser, dan mesin lainnya. PT
KI telah memperoleh sertifikasi ISO 9001:2015 sejak tahun 2020 sebagai bentuk komitmen
perusahaan dalam menerapkan sistem manajemen mutu. Namun, pada pelaksanaannya masih
ditemukan beberapa kendala seperti kurangnya komitmen tim ISO, rendahnya pemahaman
karyawan terhadap prosedur mutu, serta implementasi sistem yang belum berjalan
menyeluruh terutama pada tingkat manajemen puncak. Kondisi tersebut menyebabkan
penerapan ISO 9001:2015 di perusahaan belum berjalan optimal sehingga berpotensi
menimbulkan risiko terhadap pencapaian sasaran perusahaan. Risiko tersebut dapat
memengaruhi kualitas produk, efektivitas proses kerja, dan kepuasan pelanggan (Ramadhani
et al., 2025).

Berdasarkan permasalahan tersebut, diperlukan penerapan manajemen risiko untuk
mencegah terjadinya ketidaksesuaian dalam proses bisnis perusahaan. Salah satu metode
yang dapat digunakan adalah Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), merupakan metode
yang digunakan untuk mengidentifikasi potensi kegagalan, menganalisis penyebab
kegagalan, serta menentukan prioritas perbaikan berdasarkan nilai severity, occurrence, dan
detection (Zidan & Sukmono, 2026). Selain itu, metode FMEA juga dapat membantu
perusahaan dalam menentukan langkah perbaikan yang lebih efektif untuk mengurangi risiko
kegagalan proses kerja (Sumantika et al., 2024). Penelitian ini juga menggunakan metode self
-assessment dengan baldrige scoring yaitu metode penilaian mandiri untuk mengevaluasi
tingkat penerapan sistem manajemen mutu (Wardhani, 2020), untuk menilai sejauh mana
penerapan ISO 9001:2015 di PT Kl telah berjalan sesuai standar yang ditetapkan. Oleh karena
itu, penelitian ini bertujuan untuk menganalisis penerapan Sistem Manajemen Mutu ISO
9001:2015 berbasis manajemen risiko di PT KI menggunakan metode Failure Mode and
Effect Analysis (FMEA) dan self-assessment dengan fokus pada evaluasi penerapan klausul
4 (konteks organisasi), klausul 5 (kepemimpinan), klausul 6 (perencanaan), klausul 7
(dukungan), klausul 8 (operasi), klausul 9 (evaluasi kinerja), dan klausul 10 (peningkatan).
Hasil penelitian diharapkan dapat mengidentifikasi potensi risiko, menilai tingkat penerapan
ISO 9001:2015, serta memberikan usulan perbaikan guna meningkatkan efektivitas sistem
manajemen mutu di PT KI.

METODE

Penelitian ini menggunakan pendekatan deskriptif dengan penerapan sistem manajemen
mutu ISO 9001:2015 berbasis manajemen risiko menggunakan metode FMEA dan self-
assessment. Penelitian dilaksanakan di PT KI, sebuah perusahaan yang bergerak di bidang
perancangan dan pembuatan alat angkat. Data yang digunakan dalam penelitian terdiri atas data
primer dan data sekunder. Data primer diperoleh melalui observasi dan wawancara dengan
pihak yang bertanggung jawab terhadap penerapan sistem manajemen mutu 1SO 9001:2015 di
perusahaan. Observasi dilakukan untuk mengamati kesesuaian penerapan sistem manajemen
mutu terhadap persyaratan 1SO 9001:2015, sedangkan wawancara dilakukan untuk
memperoleh informasi mengenai pelaksanaan sistem manajemen mutu dan pengelolaan risiko
di perusahaan. Data sekunder diperoleh dari berbagai dokumen perusahaan, seperti prosedur,
instruksi kerja, formulir, rekaman mutu, hasil audit internal, serta dokumen lain yang berkaitan
dengan penerapan sistem manajemen mutu I1SO 9001:2015.

Evaluasi tingkat penerapan sistem manajemen mutu ISO 9001:2015 dilakukan
menggunakan metode self-assessment. Penilaian dilakukan terhadap klausul 4 (konteks
organisasi), klausul 5 (kepemimpinan), klausul 6 (perencanaan), klausul 7 (dukungan), klausul
8 (operasi), klausul 9 (evaluasi kinerja), dan klausul 10 (peningkatan). Instrumen self-
assessment disusun berdasarkan persyaratan pada masing-masing klausul 1SO 9001:2015 dan
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diisi oleh tim ISO yang bertanggung jawab terhadap penerapan sistem manajemen mutu di
perusahaan. Penilaian dilakukan dengan membandingkan kondisi aktual perusahaan terhadap
persyaratan yang terdapat pada standar ISO 9001:2015 berdasarkan bukti objektif yang
tersedia.

Setiap butir penilaian diberikan skor menggunakan pendekatan baldrige scoring dengan
rentang nilai 1 sampai 5. Seluruh skor yang diperoleh kemudian dijumlahkan untuk
mendapatkan skor aktual, sedangkan skor maksimum diperoleh dari jumlah pertanyaan
dikalikan dengan skor tertinggi. Persentase tingkat penerapan sistem manajemen mutu ISO
9001:2015 dihitung dengan membandingkan skor aktual terhadap skor maksimum. Hasil
penilaian digunakan untuk mengidentifikasi tingkat kesesuaian penerapan sistem manajemen
mutu 1SO 9001:2015 serta sebagai dasar dalam penyusunan usulan perbaikan.

Selanjutnya, identifikasi risiko dilakukan menggunakan metode Failure Mode and Effect
Analysis (FMEA). Setiap potensi kegagalan yang teridentifikasi diberikan nilai severity (S),
occurrence (O), dan detection (D). Nilai tersebut digunakan untuk menghitung risk priority
number (RPN) sehingga dapat ditentukan prioritas risiko yang memerlukan tindakan
perbaikan. Kriteria penilaian severity, occurrence, dan detection ditunjukkan pada Tabel 1.

Tabel 1. Kriteria Penilaian Severity, Occurence, Dan Detection

Ranking Severity (S) Deskripsi
1 Tidak ada efek Tidak ada efek
2 Sangat kecil Efek yang diabaikan pada kinerja system
3 Kecil Sedikit berpengaruh pada kinerja system
4 Sangat rendah Efek yang kecil pada performa
5 Rendah Mengalami penurunan pada kinerja secara bertahap
Sistem berjalan dengan aman, tetapi performanya menurun
6 Sedang 77 .
dan ini memengaruhi output
7 Tinggi System beroperasi tapi tidak dapat dijalankan secara penuh
8 Sangat tinggi System tidak beroperasi
9 Berbahaya dengan peringatan Kegagalan system yang menghasilkan efek berbahaya
10 Berbahaya tanpa peringatan Kegagalan system yang menghasilkan efek sangat berbahaya
Ranking Occurance (O) Deskripsi
1,2 Tidak ada efek Hampir tidak ada kegagalan
3,4 Rendah Sangat kecil terjadi kegagalan
56 Sedang Jarang terjadi kegagalan
7,8 Tinggi Kegagalan yang berulang
9,10 Sangat tinggi Sering terjadi kegagalan
Ranking Detection (D) Deskripsi
1,2 Sangat rendah Sangat besar kemungklna_n untuk mendeteksi penyebab
potensi kerusakan
3.4 Rendah Besar kemungkinan untuk mendeteksi penyebab potensi
kerusakan
5.6 Sedang Sedang kemungkinan untuk mendeteksi penyebab potensi
kerusakan
. Kecil kemungkinan mendeteksi penyebab yang berpotensi
7,8 Sulit
merusak
9, 10 Sangat sulit Mustahil kemungkinan untulf mendeteksi penyebab yang
berpotensi merusak

Nilai severity (S), occurrence (O), dan detection (D) yang telah ditentukan kemudian
digunakan untuk menghitung nilai risk priority number (RPN) dengan menggunakan
persamaan:

RPN=Sx0xD
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Nilai RPN digunakan untuk menentukan prioritas risiko yang memerlukan tindakan
perbaikan dan pengendalian lebih lanjut.

Selain FMEA, penelitian ini menggunakan metode self-assessment untuk mengevaluasi
tingkat penerapan sistem manajemen mutu 1SO 9001:2015 pada PT KI. Penilaian dilakukan
terhadap klausul 4 (konteks organisasi), klausul 5 (kepemimpinan), klausul 6 (perencanaan),
klausul 7 (dukungan), klausul 8 (operasi), klausul 9 (evaluasi kinerja), dan klausul 10
(peningkatan). Instrumen self-assessment disusun berdasarkan persyaratan pada masing-
masing klausul 1SO 9001:2015 dan diisi oleh anggota tim 1SO yang terlibat dalam penerapan
sistem manajemen mutu di perusahaan. Setiap pertanyaan dinilai menggunakan pendekatan
baldrige scoring dengan skala 1 sampai 5. Seluruh skor yang diperoleh kemudian dijumlahkan
untuk mendapatkan skor aktual, sedangkan skor maksimum diperoleh dari jumlah pertanyaan
dikalikan dengan skor tertinggi. Persentase tingkat penerapan 1SO 9001:2015 dihitung
menggunakan rumus: Persentase implementasi = (rata-rata /skor maksimum (5)) x 100%

Hasil persentase tersebut digunakan untuk menentukan tingkat efektivitas penerapan
sistem manajemen mutu ISO 9001:2015 serta sebagai dasar dalam penyusunan usulan
perbaikan di PT KI.

HASIL DAN PEMBAHASAN
a. Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)

Metode Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) dilakukan setelah proses
identifikasi isu internal dan eksternal perusahaan serta kebutuhan dan harapan pihak
berkepentingan selesai dilakukan. Selanjutnya, seluruh proses kerja dan potensi risiko
yang ada dirangkum untuk kemudian dilakukan penilaian risiko menggunakan metode
FMEA berdasarkan tiga indikator yaitu severity, occurrence, dan detection guna
mengetahui tingkat prioritas risiko yang perlu segera dilakukan perbaikan (Parakoso &
Marwan, 2025).

Tabel 2. FMEA
Dept. Kemungkinan Masalah Kepflsr?han Freg;anI De(tgl)(SI RPN
Purchasing Keterlambatan pengiriman material 4 4 3 48
Keterlambatan pengiriman sparepart 4 4 4 64
Keuangan Terlambat pembayaran 3 3 3 27
Permasaran Telat pengiriman penawaran 4 3 4 48
Spesifikasi produk kurang sesuai 5 4 4 80
Kurangnya keahlian dan pemahaman
. . 4 3 5 60
HRD sesuai pekerjaannya
Kurangnya fasilitas alat kebersihan 4 3 3 36
Kesalahan pengukuran dan kalibrasi
QC alat ukur S 4 4 80
Kesalahan tidak sesuai PO 2 2 4 16
Produksi Pelatihan tidak dilaksanakan 4 3 4 48
Overloading 4 4 3 48

Setelah proses penilaian risiko dilakukan, tahap selanjutnya yaitu menentukan
tindakan mitigasi risiko yaitu tindakan yang dilakukan untuk mengurangi kemungkinan
terjadinya risiko yang ditimbulkan oleh risiko tersebut (Handayani & Yusuf, 2022), sesuai
dengan kondisi risiko yang terdapat di PT KI. Tindakan perbaikan yang telah disusun
kemudian dianalisis kembali menggunakan gap analysis untuk mengetahui kesenjangan
antara kondisi aktual perusahaan dengan standar penerapan ISO 9001:2015 yang
seharusnya diterapkan. Adapun nilai risk priority number (RPN) sebelum dilakukan
pengendalian digunakan untuk mengetahui tingkat prioritas risiko dari setiap potensi
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kegagalan yang terjadi pada proses perusahaan (Prasetya et al., 2021). Nilai RPN pada
proses sebelum dilakukan pengendalian adalah sebagai berikut:

Tabel 3. RPN Sebelum Dikendalikan

Proses Kesalahan pada s| olb RPN Penge'ndallan yang
Proses ada di Perusahaan

e Prosedur proses,

Penanganan Spesifikasi proo_luk 5 4 4 80 form keluhan
keluahan pelanggan kurang sesuai
pelanggan
Pemeriksaan Kesalahan Prosedur proses,
pengukuran hasil pengukuran dan 5 4 4 80 jadwal kalibrasi
produksi kalibrasi alat ukur (Tidak terlaksana)

Pada proses penanganan keluhan pelanggan, tanggung jawab pelaksanaannya berada
pada bagian marketing, sedangkan pemeriksaan hasil produksi dilakukan oleh bagian
quality control untuk memastikan produk yang dihasilkan telah sesuai dengan standar yang
ditetapkan perusahaan. Setelah dilakukan pengendalian dan perbaikan secara bertahap
selama periode september hingga desember 2022, selanjutnya dilakukan penilaian ulang
terhadap nilai risk priority number (RPN) guna mengetahui efektivitas tindakan
pengendalian yang telah diterapkan. Hasil penilaian kembali menunjukkan adanya
perubahan nilai RPN pada beberapa risiko yang sebelumnya telah diidentifikasi.

Tabel 4. RPN Setelah Dikendalikan

Proses Kesalahan pada s| o lbp RPN Penge.ndallan yang
Proses ada di Perusahaan
Komunikasi efektif,
Penanganan Spesifikasi produk pengendalian proses
. 5 3 |4 60 .
keluahan pelanggan kurang sesuai produksi oleh top
manajemen

Pemeriksaan Kesalahan Jadwal kalibrasi
pengukuran hasil pengukuran dan 5 3 |4 60 secara rutin dan tepat
produksi kalibrasi alat ukur waktu, audit internal

Berdasarkan hasil penilaian risiko proses menggunakan metode Failure Mode and
Effect Analysis (FMEA) serta dilakukannya tindakan pengendalian, diketahui bahwa nilai
risk priority number (RPN) mengalami penurunan dari 80 menjadi 60. Penurunan nilai
RPN tersebut menunjukkan bahwa tindakan pengendalian yang dilakukan mampu
mengurangi tingkat risiko pada proses perusahaan.

Hasil penelitian ini sejalan dengan penelitian yang dilakukan oleh (Cornelis et al.,
2025) yang mengintegrasikan metode FMEA dengan sistem manajemen mutu 1SO
9001:2015. Penelitian tersebut menunjukkan bahwa metode FMEA mampu
mengidentifikasi potensi kegagalan yang memiliki prioritas risiko tertinggi melalui nilai
risk priority number (RPN), sehingga perusahaan dapat menentukan tindakan perbaikan
yang lebih terarah dan efektif. Penelitian tersebut juga menunjukkan bahwa penerapan
FMEA yang dikombinasikan dengan prinsip 1ISO 9001:2015 memberikan kerangka kerja
yang sistematis dalam pengelolaan risiko dan peningkatan kualitas. Temuan tersebut
mendukung hasil penelitian ini, dimana identifikasi risiko melalui penilaian severity,
occurrence, dan detection menghasilkan prioritas risiko yang selanjutnya digunakan
sebagai dasar penyusunan tindakan pengendalian di PT KI. Dengan demikian, metode
FMEA terbukti tidak hanya berfungsi sebagai alat identifikasi risiko, tetapi juga sebagai
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dasar pengambilan keputusan dalam upaya peningkatan efektivitas sistem manajemen
mutu 1SO 9001:2015.

Hasil penelitian menunjukkan bahwa perbaikan dilakukan melalui dua langkah
utama, yaitu penanganan keluhan pelanggan dan pengendalian proses produksi.
Penanganan keluhan pelanggan difokuskan pada upaya menjaga kualitas produk agar
sesuai dengan spesifikasi pelanggan melalui komunikasi yang lebih efektif dengan
pelanggan. Selain itu, perusahaan juga melakukan pengendalian proses produksi guna
meminimalkan potensi ketidaksesuaian selama proses kerja berlangsung. Kedua tindakan
perbaikan tersebut dilakukan pada periode Agustus hingga September 2022 dan terbukti
mampu meningkatkan kualitas hasil produksi perusahaan. Pengendalian proses produksi
yang dilakukan secara konsisten dapat membantu perusahaan dalam menjaga kualitas
produk dan meningkatkan efektivitas proses operasional (Zebua et al., 2025).

Self Assasment klausul 1SO 9001:2015

Penerapan Sistem Manajemen Mutu ISO 9001:2015 memberikan berbagai manfaat
bagi organisasi, seperti peningkatan efektivitas proses, pengendalian mutu yang lebih baik,
serta pengelolaan organisasi yang lebih terstruktur. Demikian pula dengan PT Kl yang
menerapkan ISO 9001:2015 dengan harapan dapat meningkatkan efektivitas sistem
manajemen perusahaan sehingga seluruh proses bisnis dapat berjalan secara lebih
sistematis dan terkendali (Azfa & Solihah, 2023).

Analisis deskriptif terhadap implementasi Sistem Manajemen Mutu 1SO 9001:2015
di PT Kl dilakukan untuk mengetahui tingkat penerapan pada masing-masing klausul serta
memperoleh nilai rata-rata keseluruhan penerapan standar tersebut. Hasil perhitungan rata-
rata pada setiap klausul 1SO 9001:2015 disajikan pada Tabel 5

Tabel 5. Rata-Rata Keseluruhan Klausal

Klausal Rata-rata
Klausal 4 Konteks Organisasi 3,67
Klausal 5 Kepemimpinan 3,80
Klausal 6 Perencanaan 3,92
Klausal 7 Dukungan 3,89
Klausal 8 Operasi 3,95
Klausal 9 Evaluasi Kinerja 4,10
10 Klausal Peningkatan 4,25
Rata-rata 3,94

Berdasarkan hasil pada Tabel 5, diperoleh nilai rata-rata keseluruhan self-assessment
sebesar 3,94. Nilai tersebut menunjukkan bahwa penerapan sistem manajemen mutu ISO
9001:2015 di PT KI telah berjalan dengan baik. Hasil ini mengindikasikan bahwa
perusahaan telah menerapkan berbagai persyaratan 1ISO 9001:2015 melalui penyusunan
dan penerapan prosedur, dokumentasi, serta pengendalian proses yang mendukung
efektivitas sistem manajemen mutu. Selain itu, perusahaan juga telah melaksanakan
kegiatan pemantauan, evaluasi, dan perbaikan berkelanjutan untuk menjaga kesesuaian
penerapan sistem terhadap persyaratan standar.

Untuk memperoleh gambaran yang lebih rinci mengenai tingkat efektivitas
implementasi sistem manajemen mutu, dilakukan proses pembobotan (scoring) pada
setiap klausul 1SO 9001:2015. Hasil pembobotan tersebut kemudian diolah menjadi
persentase tingkat penerapan yang menunjukkan kinerja implementasi masing-masing
klausul. Selanjutnya, hasil penilaian setiap klausul ditabulasi dan disajikan dalam bentuk
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tabel, grafik, serta skala likert sehingga dapat memberikan gambaran yang lebih
komprehensif mengenai kondisi penerapan sistem manajemen mutu di PT KI.

Tabel 6. Pembobotan Klausal

Klausal Persentase Kategori
Kalusal 4 Konteks organisasi 73% Baik
Kalusal 5 Kepemimpinan 76% Baik
Kalusal 6 Perencanaan 78% Baik
Kalusal 7 Dukungan 78% Sangat Baik
Kalusal 8 Operasi 79% Baik
Kalusal 9 Evaluasi kinerja 82% Sangan Baik
Kalusal 10 Peningkatan 85% Sangat Baik

Hasil penilaian penerapan sistem manajemen mutu ISO 9001:2015 pada perusahaan
kemudian diolah dan ditabulasikan berdasarkan masing-masing klausul yang dievaluasi.
Penilaian dilakukan untuk mengetahui tingkat kesesuaian penerapan persyaratan ISO
9001:2015 melalui pemeriksaan bukti implementasi, dokumen pendukung, dan kondisi
aktual di perusahaan. Tabulasi hasil penilaian ini digunakan sebagai dasar dalam
menghitung nilai rata-rata dan tingkat pencapaian penerapan Sistem Manajemen Mutu ISO
9001:2015. Hasil tabulasi penilaian ISO 9001:2015 dapat dilihat pada Tabel 7.

Tabel 7. Tabulasi Hasil Penilaian 1SO 9001:2015

Jumlah Skala Kriteria Hasil Tabulasi

Elemen 1SO | portanyaan [5 ] 4 | 3 [2]1] x5 | x4 | x3 | x2 | x1]| o@!
Konteks organisasi 6 0| 4 2 0|0] O 16 | 6 |00 22
Kepemimpinan 20 2 13|14 ]1|]0]10]52 12210 76
Perencanaan 13 2 9 111/0]10]36 |3[2]0 51
Dukungan 37 712513 (0[0]3 ]100]9|0]0 144
Operasi 107 16| 72 |17 12|0] 80 | 288 |51| 4 | 0| 423
Evaluasi kinerja 42 9 |28 | 5(0|0| 45 |112|15|/ 0] 0 172
Peningkatan 12 3 9 0 ([0J0]15 36 |0]0]O0 51
Jumlah 237 39160 32140195640 [96| 8 | 0 | 939
Nilai Max. 1185
Hasil rata-rata 3,962
Turbulensi (%) 79,24%
Keterangan:
Nilai Max = Jumlah pertanyaan X Skor tertinggi = 237 x 5 = 1185
Hasil rata-rata = —20 939 _ 3,962

]u_mlah pertanyaan 237

Turbulensi = Niiﬁax x 100% = % X 100% = 79,24%

Berdasarkan hasil pembobotan pada masing-masing klausul 1SO 9001:2015,
diperoleh persentase tingkat penerapan yang menunjukkan tingkat kesesuaian
implementasi sistem manajemen mutu di PT KI. Untuk mempermudah visualisasi dan
perbandingan kinerja antar klausul, hasil pembobotan tersebut disajikan dalam bentuk
grafik yang menampilkan skor kriteria dan persentase kinerja setiap klausul. Penyajian
grafik ini bertujuan untuk memberikan gambaran yang lebih jelas mengenai tingkat
penerapan sistem manajemen mutu ISO 9001:2015, sehingga dapat diketahui klausul yang
memiliki tingkat pencapaian tertinggi maupun terendah serta menjadi dasar dalam
menentukan area yang perlu dipertahankan dan ditingkatkan. Adapun grafik penerapan
Sistem Manajemen Mutu ISO 9001:2015 di PT KI disajikan pada Gambar 1.
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Gambar 2. Skala likert

Berdasarkan hasil penelitian dan kuesioner yang diberikan kepada Tim ISO PT KI,
tingkat keberhasilan implementasi 1SO 9001:2015 pada Klausul 4 hingga Klausul 10
memperoleh rata-rata persentase sebesar 79% yang termasuk dalam kategori baik. Hasil
tersebut menunjukkan bahwa perusahaan telah melakukan perancangan, penetapan,
penerapan, serta pengendalian prosedur dan dokumentasi yang sesuai dengan persyaratan
sistem manajemen mutu ISO 9001:2015. Penerapan klausul-klausul tersebut memberikan
landasan yang kuat bagi perusahaan dalam menjaga konsistensi proses, meningkatkan
kualitas produk, serta mendukung upaya peningkatan kinerja secara berkelanjutan.

Hasil penelitian ini sejalan dengan penelitian yang dilakukan oleh (Anggraeni et al.,
2022) yang menunjukkan bahwa implementasi sistem manajemen mutu ISO 9001:2015
berada pada tingkat kematangan (maturity level) 3 hingga 4. Pada tingkat tersebut
organisasi telah memiliki sistem manajemen mutu dan dokumentasi yang memadai, namun
implementasinya masih memerlukan penyempurnaan agar dapat berjalan secara optimal
pada seluruh proses organisasi.

Selain itu, hasil penelitian ini juga didukung oleh penelitian (Popescu et al., 2026)
yang menyatakan bahwa evaluasi Kinerja sistem manajemen mutu ISO 9001 perlu
dilakukan secara terstruktur melalui proses pengukuran, analisis, dan evaluasi kinerja
sistem secara berkala. Penelitian tersebut menjelaskan bahwa self-assessment merupakan
salah satu metode yang dapat digunakan untuk mengukur tingkat kinerja sistem
manajemen mutu serta mengidentifikasi peluang perbaikan yang diperlukan organisasi.

Secara keseluruhan, hasil penelitian ini menunjukkan bahwa implementasi 1SO
9001:2015 di PT KI telah berjalan dengan baik dan mampu mendukung peningkatan
kualitas manajemen perusahaan. Namun demikian, perusahaan masih perlu melakukan
evaluasi dan perbaikan secara berkelanjutan, terutama pada klausul yang memiliki tingkat
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pencapaian lebih rendah. Dengan demikian, penerapan sistem manajemen mutu ISO
9001:2015 tidak hanya berfungsi sebagai pemenuhan persyaratan standar, tetapi juga
sebagai sarana untuk meningkatkan efektivitas proses, kualitas kinerja, serta daya saing
perusahaan secara berkelanjutan.

SIMPULAN

Berdasarkan penelitian yang telah dilakukan di PT KI, dapat disimpulkan bahwa
perusahaan memiliki risiko proses pada bidang marketing dan quality control (QC). Hasil
analisis menggunakan metode failure mode and effects analysis (FMEA) menunjukkan bahwa
tindakan perbaikan yang perlu dilakukan meliputi pembangunan komunikasi yang efektif
terkait spesifikasi drawing, pengendalian proses produksi, peningkatan pemahaman
penggunaan alat ukur, pelaksanaan kalibrasi alat ukur secara terjadwal dan tepat waktu, serta
pelaksanaan audit internal secara rutin. Usulan perbaikan yang diberikan mampu menurunkan
nilai risk priority number (RPN) tertinggi dari 80 menjadi 60, yang menunjukkan bahwa risiko
proses dapat dikurangi melalui tindakan pengendalian yang diusulkan. Namun, nilai RPN
setelah perbaikan masih menunjukkan adanya risiko yang perlu dipantau dan dikendalikan
secara berkelanjutan agar tingkat risiko dapat semakin diminimalkan.

Selain itu, hasil self-assessment terhadap penerapan sistem manajemen mutu berdasarkan
klausul 1SO 9001:2015 menunjukkan bahwa PT KI memperoleh rata-rata skor sebesar 79%
yang termasuk dalam kategori baik. Klausul dengan skor tertinggi terdapat pada klausul 10
(peningkatan), sedangkan skor terendah terdapat pada klausul 4 (konteks organisasi) dengan
skor sebesar 73%. Hasil tersebut menunjukkan bahwa penerapan sistem manajemen mutu di
PT KI telah berjalan dengan baik, namun masih diperlukan peningkatan terutama pada aspek
konteks organisasi agar penerapan sistem dapat lebih optimal.

Berdasarkan hasil penelitian tersebut, PT Kl disarankan untuk melakukan analisis risiko
proses menggunakan metode FMEA secara berkala, minimal satu kali dalam setahun, serta
melakukan pemantauan terhadap efektivitas tindakan perbaikan yang telah diterapkan.
Perusahaan juga disarankan untuk menggunakan dokumen self-assessment sebagai salah satu
instrumen audit internal dan memprioritaskan peningkatan pada klausul 4 (konteks organisasi)
melalui identifikasi isu internal dan eksternal serta kebutuhan dan harapan pihak
berkepentingan secara lebih sistematis guna mendukung peningkatan penerapan sistem
manajemen mutu ISO 9001:2015 secara berkelanjutan. Penelitian ini memiliki keterbatasan
karena hanya dilakukan pada PT KI sehingga hasil penelitian masih terbatas pada kondisi dan
karakteristik perusahaan tersebut. Oleh karena itu, penelitian selanjutnya diharapkan dapat
dilakukan pada perusahaan lain dengan karakteristik yang berbeda agar diperoleh hasil yang
lebih luas dan representatif.
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