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ABSTRAK 

Analisis Kesenjangan Sistematis Prosedur Operasional Standar (SOP) 

Kalibrasi Waktu dan Frekuensi terhadap ISO 9001:2015,  

ISO 17025:2017 dan Panduan Kalibrasi Stopwatch-Timer  

SNSU PK.W-01-2020 

Furia Ega Tyas Sharfina 

 

ABSTRAK 

 

Menjaga kualitas pada suatu industri farmasi merupakan salah satu momok penting dalam 

membantu menjaga kesehatan di suatu negara. Obat-obatan yang dibuat harus sesuai dengan 

aturan-aturan yang berlaku. Di Indonesia, aturan tersebut diatur dalam Cara Pembuatan Obat 

yang Baik (CPOB) yang bertujuan untuk memastikan mutu obat atau bahan obat yang 

dihasilkan sesuai dengan persyaratan dan tujuan penggunaan. Didalam CPOB, salah satu 

cara untuk menjaga kualitas obat atau mutu obat yang dihasilkan adalah dengan melakukan 

kalibrasi dan validasi seluruh peralatan, seperti timbangan, termometer peralatan produksi, 

dan alat analisis, pada seluruh proses pembuatan hingga pengemasan. Kalibrasi dapat 

menjadi point penting dalam menjaga kualitas produk obat yang dihasilkan. Kalibrasi 

merupakan suatu kegiatan membandingkan alat-alat unit dengan alat standar yang memiliki 

tingkat akurasi lebih tinggi dan telah terkalibrasi serta tertelusur hasil pengukurannya 

menggunakan Satuan Internasional (SI). Peralatan yang telah dikalibrasi dapat diandalkan 

hasil pengukurannya dan dapat divalidasi sebagai peralatan atau sensor yang baik, jika nilai 

yang dihasilkan memenuhi syarat. Pada PT XYZ, terdapat 5 parameter yang dapat 

dikalibrasi internal. Dari 5 parameter, hasil monitoring peralatan atau sensor yang tidak 

memenuhi syarat selama tahun 2020 – 2022, presentase tertinggi adalah kalibrasi time & 

frequency. Oleh karena itu, standard operational procedure (SOP) dari kalibrasi time & 

frequency perlu dilakukan identifikasi dengan melihat gap antara SOP aktual dengan tiga 

dokumen standar yang menjadi acuan, yaitu ISO 9001:2015, ISO 17025:2017, dan Panduan 

Kalibrasi Stopwatch-Timer SNSU PK.W-01-2020 Badan Standardisasi Nasional, dengan 

metode Gap Analysis. Berdasarkan hasil analisis yang sudah dilakukan, presentase gap 

analysis dari SOP untuk dokumen ISO 9001:2015 sebesar 40%, untuk ISO 17025:2017 

sebesar 55%, dan untuk Panduan Kalibrasi Stopwatch-Timer SNSU PK.W-01-2020 Badan 

Standardisasi Nasional sebesar 40%. Maka dari itu, dapat dibuat point-point yang akan 

dijadikan rancangan ulang standard operational procedure (SOP) kalibrasi time & frequency 

yang baru sebagai bagian dari improvement. 

 

Kata kunci: Kualitas, Kalibrasi, Kalibrasi Time & Frequency, Gap Analysis, Standard 

operational procedure (SOP)
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ABSTRACT 

Systematic Gap Analysis of Standard Operating Procedures (SOP) for 

Time and Frequency Calibration against ISO 9001:2015, ISO 17025:2017 

and SNSU Stopwatch-Timer Calibration Guide PK.W-01-2020 

Furia Ega Tyas Sharfina 

 

ABSTRACT 

 

Maintaining quality in the pharmaceutical industry is one of the most important aspects of 

helping to maintain health in a country. Medicines manufactured are subject to applicable 

regulations. In Indonesia, these regulations are outlined in the Cara Pembuatan Obat yang 

Baik (CPOB), which aims to ensure the quality of medicines and active pharmaceutical 

ingredients by enforcing production standards and verifying intended use. In CPOB, one 

way to maintain the quality of medicines is by calibrating and validating all equipment, such 

as balances, thermometers, production equipment, and analytical instruments, throughout 

the manufacturing process, including packaging. Calibration is the process of comparing a 

measuring device’s readings to a known standard to ensure it provides accurate results, using 

International Units (SI). Equipment that has been calibrated can provide reliable and 

consistent measurement results. These results can then be used for validation processes to 

assess if the equipment meets specific requirements. At PT XYZ, there are 5 parameters that 

can be calibrated internally. Among the 5 monitored parameters, time and frequency 

calibration had the highest percentage of non-compliant measurements from 2020 to 2022. 

To identify gaps in the time and frequency calibration SOP, needs to compared the current 

procedure with three reference documents: ISO 9001:2015, ISO 17025:2017, and the SNSU 

Stopwatch-Timer Calibration Guide PK.W-01-2020 Badan Standardisasi Nasional. The gap 

analysis will reveal deviations between the actual SOP and the established best practices 

outlined in these references. The gap analysis of the time and frequency calibration SOP 

reveals deviations from reference standards: 40% for ISO 9001:2015, 55% for ISO 

17025:2017, and 40% for the SNSU Stopwatch-Timer Calibration Guide PK.W-01-2020 

Badan Standardisasi Nasional. Based on the identified gaps, its can develop key points for 

revising the time and frequency calibration SOP as part of its overall improvement. 

  

Keywords: Quality, Calibration, Time & Frequency Calibration, Gap Analysis, Standard 

operational procedure (SOP)
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