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Abstrak

Industri farmasi, khususnya pada lini produksi sediaan steril, menuntut tingkat mutu dan
efisiensi yang tinggi untuk menjamin keselamatan pasien serta memenuhi persyaratan
regulasi. Salah satu faktor yang memengaruhi efektivitas produksi adalah penghentian
singkat (minor stoppage), yaitu gangguan singkat pada mesin atau lini produksi yang
cenderung dapat diatasi dengan intervensi ringan operator. Tinjauan literatur ini
bertujuan untuk mengkaji dampak penghentian singkat (minor stoppage) terhadap
Efektivitas Keseluruhan Peralatan (Overall Equipment Effectiveness / OEE) pada lini
produksi sediaan farmasi steril. Metode yang digunakan adalah tinjauan literatur melalui
database Google Scholar, PubMed, dan ScienceDirect. Hasil menunjukkan bahwa
minor stoppage termasuk kategori kerugian akibat penurunan kecepatan (speed losses)
yang dominan menurunkan komponen kinerja (performance) pada OEE. Meskipun
berdurasi singkat, frekuensi kejadian minor stoppage yang tinggi menyebabkan
akumulasi kehilangan waktu operasional yang signifikan. Dampak tersebut semakin
kompleks pada produksi sediaan farmasi steril karena keterbatasan intervensi operator
dan persyaratan lingkungan aseptik. Faktor penyebab minor stoppage dapat berasal
dari mesin, manusia, material, dan lingkungan. Pengendalian melalui Pemeliharaan
Produktif Total (Total Productive Maintenance / TPM) terbukti efektif menekan
gangguan dan meningkatkan OEE. Kesimpulannya, minor stoppage merupakan salah
satu penyebab utama penurunan OEE sehingga perlu dikendalikan secara sistematis.

Kata kunci: Industri Farmasi, Minor Stoppage, Overall Equipment Effectiveness,
Produksi Steril, Six Big Losses, Total Productive Maintenance
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Pendahuluan

Industri farmasi steril merupakan sektor yang memiliki tingkat risiko tinggi dan
tuntutan pengendalian mutu yang ketat. Sediaan steril harus diproduksi dalam
lingkungan terkendali yang memenuhi persyaratan Good Manufacturing Practices
(GMP), termasuk pengendalian suhu, kelembapan, serta klasifikasi ruang bersih untuk
menjamin sterilitas produk [1]. Regulasi Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB) bagi
sediaan steril telah mengalami pembaruan sebagaimana ditunjukkan oleh revisi Aneks
1 CPOB yang memperketat standar pengendalian kontaminasi dan proses aseptik [2].
Dalam hal ini, efisiensi produksi menjadi aspek krusial karena setiap gangguan proses
berpotensi meningkatkan risiko terhadap kualitas produk dan keselamatan pasien serta
berdampak pada peningkatan biaya operasional.

Efektivitas Keseluruhan Peralatan (Overall Equipment Effectiveness | OEE)
merupakan metode yang digunakan untuk mengukur efektivitas penggunaan peralatan
produksi. OEE dihitung berdasarkan tiga komponen utama, yaitu ketersediaan
(availability), kinerja (performance), dan kualitas (quality). Pengukuran OEE pada
industri farmasi mampu mengidentifikasi bagian yang menjadi kendala dalam lini
produksi serta mengungkap kerugian signifikan yang memengaruhi efektivitas peralatan
[4]. OEE banyak digunakan dalam pendekatan Pemeliharaan Produktif Total (Total
Productive Maintenance /| TPM), yaitu suatu pendekatan pemeliharaan yang bertujuan
memaksimalkan efektivitas peralatan [3].

Dalam kerangka TPM, terdapat konsep Enam Kerugian Utama (Six Big Losses)
yang mengklasifikasikan enam jenis kerugian utama penyebab rendahnya efektivitas
peralatan. Kerugian tersebut terdiri dari kerugian akibat kerusakan peralatan
(breakdown loss), kerugian akibat pengaturan dan penyesuaian (setup and adjustment
loss), waktu menganggur dan penghentian singkat (idling and minor stoppages),
kerugian akibat cacat produk (defect losses), serta kerugian akibat penurunan
kecepatan (reduced speed loss) [5]. Berdasarkan komponen OEE yang terpengaruh,
kerugian tersebut dapat memengaruhi aspek ketersediaan, kinerja, maupun kualitas
pada proses produksi. Di antara enam jenis kerugian tersebut, minor stoppages
termasuk dalam kategori kerugian akibat penurunan kecepatan yang menjadi salah
satu faktor dominan penurunan kinerja OEE [6].

Penghentian singkat (minor stoppage) adalah penghentian singkat pada mesin
atau lini produksi yang berdurasi singkat dan cenderung dapat diatasi dengan intervensi
ringan operator [6]. Meskipun berlangsung dalam waktu singkat, frekuensi kejadian
yang tinggi dapat menyebabkan akumulasi kehilangan waktu operasional yang
signifikan sehingga berdampak terhadap efektivitas peralatan dan proses produksi
secara keseluruhan. Dalam studi di industri farmasi, TPM dikaitkan dengan upaya
sistematis untuk mengurangi Enam Kerugian Utama (Six Big Losses) dan
meningkatkan nilai OEE. Namun demikian, minor stoppage masih sering teridentifikasi
sebagai salah satu sumber kerugian dominan yang berdampak pada penurunan
efektivitas mesin [7]. Pada konteks produksi farmasi steril, khususnya pada proses
pengisian ampul, integrasi TPM dan OEE terbukti mampu meningkatkan efektivitas
peralatan sekaligus menurunkan waktu henti produksi dan tingkat cacat produk [8].
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Meskipun studi mengenai OEE dan TPM telah banyak dilakukan pada berbagai
sektor manufaktur, kajian yang secara khusus membahas hubungan minor stoppage
terhadap penurunan komponen kinerja pada lini produksi sediaan farmasi steril masih
terbatas. Selain itu, sebagian besar studi lebih berfokus pada evaluasi nilai OEE secara
umum dibandingkan analisis mendalam terhadap kontribusi penghentian singkat
sebagai kerugian akibat kecepatan produksi (speed losses). Oleh karena itu, tinjauan
literatur ini difokuskan pada sintesis faktor penyebab, dampak, dan strategi
pengendalian minor stoppage pada produksi sediaan steril.

Metode

Metode yang digunakan dalam tinjauan literatur ini adalah tinjauan literatur secara
naratif. Penelusuran literatur dilakukan melalui basis data elektronik, yaitu Google
Scholar, PubMed, dan ScienceDirect, dengan menggunakan kombinasi kata kunci
“‘industri farmasi steril”, “minor stoppage”, “Overall Equipment Effectiveness”, “produksi
steril’, Six Big Losses, dan “Total Productive Maintenance”. Artikel yang digunakan
dibatasi pada publikasi dalam rentang tahun 2015-2025 dan tersedia dalam bahasa
Inggris maupun Indonesia. Kriteria inklusi meliputi artikel penelitian yang membahas
minor stoppage, OEE, TPM, serta aplikasinya pada industri manufaktur, khususnya
farmasi. Sementara itu, kriteria eksklusi meliputi artikel yang tidak relevan dengan topik
minor stoppage, OEE, dan TPM, artikel duplikat, serta publikasi non-jurnal. Pemilihan
artikel dilakukan melalui tahap identifikasi, penyaringan berdasarkan judul dan abstrak,
serta kajian teks lengkap. Berdasarkan proses tersebut, sebanyak 35 artikel yang
memenuhi kriteria inklusi digunakan sebagai dasar dalam penyusunan tinjauan
literatur.

Analisis data dilakukan secara deskriptif dengan pendekatan tematik. Literatur
yang terpilih dianalisis untuk mengidentifikasi hubungan antara minor stoppage dan
penurunan nilai OEE serta klasifikasi dalam Enam Kerugian Utama (Six Big Losses).
Selain itu, dilakukan analisis sebab—akibat menggunakan pendekatan fishbone diagram
(Diagram Ishikawa) untuk mengelompokkan faktor penyebab minor stoppage ke dalam
empat kategori, yaitu mesin (machine), manusia (man), material (material), dan
lingkungan  (environment).  Selanjutnya, dilakukan sintesis  naratif  untuk
mengintegrasikan temuan dari berbagai studi guna memperoleh pemahaman yang
komprehensif mengenai faktor penyebab dan strategi pengendalian minor stoppage
pada lini produksi sediaan farmasi steril.

Hasil dan Pembahasan

Efektivitas Keseluruhan Peralatan (Overall Equipment Effectiveness | OEE)
merupakan metode evaluasi sistematis untuk mengukur efektivitas penggunaan
peralatan dalam proses produksi [4]. OEE digunakan untuk menilai sejauh mana
peralatan produksi mampu beroperasi secara optimal melalui tiga komponen utama,
yaitu ketersediaan (availability), kinerja (performance), dan kualitas (quality). OEE
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dikembangkan sebagai bagian dari pendekatan Pemeliharaan Produktif Total (Total
Productive Maintenance /| TPM) dan digunakan secara luas sebagai indikator kinerja
utama di berbagai industri manufaktur, termasuk industri farmasi. Secara konseptual,
OEE membandingkan kinerja aktual peralatan terhadap kondisi operasi ideal sehingga
mampu mengidentifikasi sumber inefisiensi dalam lini produksi.

Tabel 1 Perhitungan Nilai Komponen Overall Equipment Effectiveness

Komponen Rumus

Waktu operasional
Waktu tersedia

Ketersediaan (%)

Waktu siklus teoritis x Output aktual

Kinerja (%) Waktu operasi

Total produksi — Jumlah cacat

Kualitas (%) Total produksi

OEE terdiri dari tiga komponen utama, yaitu availability (ketersediaan),
performance (kinerja), dan quality (kualitas). Komponen ketersediaan (availability)
menunjukkan proporsi waktu operasi aktual dibandingkan waktu produksi yang
direncanakan. Komponen kinerja (performance) menggambarkan kemampuan mesin
menghasilkan output sesuai kecepatan idealnya, sedangkan komponen kualitas
(quality) menunjukkan proporsi produk yang memenuhi spesifikasi terhadap total
produk yang dihasilkan. Dengan demikian, gangguan berupa penghentian singkat
(minor stoppage) dapat menurunkan komponen kinerja karena menyebabkan
berkurangnya output aktual dalam waktu operasi tertentu. Meskipun mesin masih
berada dalam kondisi beroperasi, gangguan kecil yang terjadi secara berulang
menyebabkan kecepatan produksi aktual menjadi lebih rendah dibandingkan kecepatan
idealnya. Nilai OEE diperoleh dari perkalian ketiga komponen tersebut [9]. Standar
manufaktur kelas dunia menetapkan nilai OEE ideal sebesar 85% [10].

Dalam analisis OEE, kerugian produksi diklasifikasikan ke dalam six big losses
atau enam kerugian utama dalam efektivitas peralatan. Konsep enam kerugian utama
merupakan kerangka analisis yang mengidentifikasi enam kategori kerugian utama
yang menyebabkan rendahnya nilai OEE pada peralatan produksi [5]. Berdasarkan
komponen OEE yang terpengaruh, keenam kerugian tersebut diklasifikasikan ke dalam
tiga kelompok, yaitu downtime losses, kerugian akibat penurunan kecepatan (speed
losses), dan kerugian akibat cacat produk (defect losses). Minor stoppage termasuk
dalam kategori kerugian akibat penurunan kecepatan (speed losses) yang secara
langsung memengaruhi komponen kinerja (performance).
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Tabel 2 Klasifikasi Enam Kerugian Utama (Six Big Losses)

Komponen

Kelompok OEE

Jenis Kerugian

Kerusakan peralatan
kerugian waktu henti Ketersediaan (breakdown loss)
(downtime losses) Kerugian akibat
pengaturan dan penyesuaian
Waktu menganggur dan

kerugian akibat penghentian singkat (idling and
penurunan kecepatan (speed Kinerja minor stoppage)
losses) Kerugian akibat

penurunan kecepatan
Kerugian akibat cacat
kerugian akibat cacat Kualitas produk
produk (defect losses) Kerugian akibat
penurunan hasil produksi

Downtime losses berkaitan dengan ketersediaan dari suatu peralatan produksi.
Kerugian ini mencakup kondisi ketika mesin tidak dapat beroperasi sebagaimana
mestinya. Hal ini dapat terjadi akibat kerusakan atau gangguan teknis yang
menyebabkan proses produksi berhenti secara tidak terencana. Selain itu, kerugian
juga dapat timbul dari aktivitas terencana, seperti pergantian produk, penyesuaian
parameter mesin, serta persiapan sebelum produksi dimulai [11].

Kerugian akibat penurunan kecepatan (speed losses) merupakan jenis kerugian
yang memengaruhi kinerja pada aspek OEE. Pada kategori ini, kerugian muncul ketika
mesin tidak beroperasi secara optimal meskipun dalam kondisi berjalan. Hal ini dapat
terjadi karena adanya waktu menganggur dan penghentian singkat yang menyebabkan
mesin berhenti sesaat secara berulang sehingga secara langsung menurunkan
komponen kecepatan kinerja pada nilai OEE. Waktu menganggur (/dling) adalah
kondisi saat mesin tetap berjalan tanpa menghasilkan output, biasanya karena
keterlambatan pasokan material atau menunggu intervensi operator. Sebaliknya, minor
stoppages merupakan penghentian singkat akibat gangguan kecil yang bersifat
sementara dan cenderung dapat segera diatasi dengan intervensi ringan [12]. Selain
itu, kerugian juga timbul ketika mesin dijalankan pada kecepatan yang lebih rendah dari
kapasitas idealnya, yang berdampak pada menurunnya output produksi dalam periode
waktu tertentu. Kerugian akibat cacat produk (defect losses) memengaruhi komponen
kualitas di mana kerugian dalam kategori ini terjadi ketika produk yang dihasilkan tidak
memenuhi spesifikasi sehingga memerlukan pengerjaan ulang (rework) atau bahkan
harus ditolak (reject). Selain itu, kerugian ini juga berkaitan dengan penurunan yield,
yaitu kondisi ketika proporsi produk yang memenuhi standar lebih rendah dari yang
seharusnya [13].

Di antara enam jenis kerugian tersebut, penghentian singkat (minor stoppage)
menjadi salah satu faktor yang paling sering terjadi dalam proses produksi otomatis dan
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berkontribusi besar terhadap penurunan kinerja peralatan. Minor stoppage didefinisikan
sebagai penghentian mesin berdurasi singkat yang terjadi akibat gangguan kecil [5].
Karakteristik minor stoppage meliputi durasi singkat, frekuensi tinggi, serta dampak
akumulatif terhadap penurunan kinerja mesin. Perbedaan minor stoppage dengan
breakdown terletak pada durasi, tingkat gangguan, serta kebutuhan intervensi
perbaikan. Breakdown umumnya menyebabkan penghentian produksi dalam durasi
lebih lama dan memerlukan perbaikan teknis oleh personel pemeliharaan. Sebaliknya,
minor stoppage berlangsung dalam waktu singkat dan umumnya dapat diatasi langsung
oleh operator melalui intervensi sederhana tanpa memerlukan penghentian produksi
dalam waktu lama. Namun demikian, frekuensi minor stoppage yang tinggi
menyebabkan akumulasi kerugian operasional yang signifikan terhadap nilai OEE.
Sebuah studi pada industri farmasi menunjukkan bahwa minor stoppage merupakan
kontributor utama kerugian performa, sehingga pengurangan frekuensinya dapat
meningkatkan nilai OEE secara signifikan [14]. Hal ini mengindikasikan bahwa pada
sistem produksi terotomatisasi dan terintegrasi, kerugian operasional lebih didominasi
oleh gangguan kecil berulang dibandingkan downtime besar yang terjadi secara
sporadis.

Beberapa studi menunjukkan bahwa minor stoppage merupakan sumber utama
penurunan komponen kinerja (performance) pada OEE, terutama pada lini produksi
otomatis [14,15]. Studi pada lini pembotolan otomatis menunjukkan bahwa waktu henti
singkat atau micro-downtime menyumbang lebih dari separuh total kerugian
operasional [15]. Temuan tersebut konsisten dengan studi pada lini pengisian farmasi
steril yang menunjukkan bahwa gangguan sensor dan ketidaksinkronan sistem bagian
keluar (outfeed) mesin menjadi penyebab dominan penghentian singkat [8]. Selain itu,
pada lini pengemasan otomatis, minor stoppage dilaporkan sebagai kerugian terbesar
yang dapat ditekan melalui penerapan pemeliharaan mandiri (autonomous
maintenance) [16]. Keseluruhan temuan ini menunjukkan bahwa gangguan kecil yang
terjadi secara berulang memiliki kontribusi signifikan terhadap penurunan efektivitas
peralatan dibandingkan waktu henti besar yang terjadi secara sporadis.

Pada lini produksi sediaan farmasi steril, kompleksitas penyebab minor stoppage
meningkat akibat persyaratan lingkungan ruang bersih dan keterbatasan intervensi
operator di area aseptik. Penyebab penghentian singkat pada lini produksi steril dapat
berasal dari beberapa faktor utama sehingga diperlukan pendekatan sistematis untuk
mengidentifikasi sumber gangguan. Salah satu metode yang umum digunakan adalah
diagram Ishikawa (fishbone diagram) yang mengelompokkan faktor penyebab
berdasarkan kategori tertentu. Faktor penyebab minor stoppage dapat dikelompokkan
secara sistematis dengan diagram Ishikawa yang diklasifikasikan ke dalam empat
kategori utama, yaitu mesin (machine), material (material), manusia (man), dan
lingkungan (environment).
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Climbing : Penumpukan wadah Intervensi yang tidak sesuai
pada konveyor akibat — prosedur aseptik
ketidaksinkronan kecepatan lini
keterlambatan dalam merespons
Needle Mi H R alarm mesin >
Juru: pangisen Keterbatasan akses intervensi
Ampoule down : ampul jatuh akibat pada sistem isolator >
ketidakstabllan posisi — Kesalahan Tamankkan
Sensor error : kesalahan deteksi wadah ke infeed mesin >
sensor —

Minor Stoppage pada
} Lini Produksi Sediaan
Farmasi Steril

Variasi dimensi vial/ampul dan

Peningkatan partikel akibat
komponen penutup e P

Intervensi operator )

Ketidakkonsistenan kualitas material

untuk wadah dan rubber stopper Persyaratan ketat cleanroom

(kelas, tekanan, suhu, RH)

-

Proses dekontaminasi yang

Potensi kontaminasi partikel dari __, phien ojang waktu than ——>

interaksi komponen material

Gambar 1. Diagram Ishikawa Faktor Penyebab Minor Stoppage pada Lini Produksi
Farmasi Steril

Minor stoppage pada lini pengisian sediaan farmasi steril yang disebabkan oleh
faktor mesin umumnya berkaitan dengan gangguan akibat ketidaksinkronan komponen,
ketidaktepatan posisi, maupun kesalahan sistem deteksi yang memicu penghentian
sementara mesin. Beberapa jenis minor stoppage yang umum terjadi pada lini
pengisian dapat diidentifikasi sebagaimana ditunjukkan pada Tabel 3. berikut.

Tabel 3 Jenis Minor Stoppage terkait Mesin pada Pengisian Sediaan Farmasi Steril

Jenis Deskripsi
Penumpukan atau tumpang tindih wadah pada konveyor akibat
Climbing ketidaksinkronan kecepatan lini atau akumulasi di titik transfer
[17].
Needle Gangguan akibat penyumbatan atau ketidaktepatan posisi jarum

Misalignment pengisian yang menyebabkan siklus pengisian terhenti [18].

Jatuhnya ampul pada konveyor atau sistem pengisian akibat

Ampoule down getaran, variasi dimensi, atau ketidakstabilan posisi [19].

Kesalahan deteksi sensor terhadap keberadaan atau posisi

Sensor error wadah yang memicu penghentian mesin [8].

Faktor manusia atau operator pada lini produksi sediaan farmasi steril perlu
diperhatikan karena setiap intervensi berpotensi memengaruhi kondisi steril di area
aseptik. Salah satu studi menjelaskan bahwa keterbatasan akses intervensi operator
pada lini aseptik dengan sistem isolator menyebabkan respons terhadap gangguan
seperti minor stoppage menjadi lebih lambat dibandingkan lini produksi sediaan non-
steril [20]. Kesalahan operator yang memicu minor stoppage di lini produksi sediaan

155



C. S. F. Aziz, Majalah Farmasetika, 11 (3) 2026, 149-162

farmasi steril umumnya meliputi kesalahan dalam memasukkan wadah ke bagian
masuk (infeed) mesin, intervensi yang tidak sesuai prosedur, serta keterlambatan dalam
merespons alarm mesin. Macalinao (2023) dalam studinya menemukan bahwa
keterlibatan operator dalam melakukan perawatan rutin dan deteksi dini terhadap
kondisi mesin berperan penting dalam menurunkan downtime dan meningkatkan
kualitas produksi [21].

Dari sisi bahan (material), karakteristik dan variasi dimensi wadah primer seperti
vial dan ampul, serta komponen penutupnya, berpengaruh terhadap frekuensi minor
stoppage pada lini produksi sediaan farmasi steril. Ketidakkonsistenan ukuran wadah
meningkatkan risiko kemacetan dan ketidakstabilan posisi yang meningkatkan risiko
wadah tersangkut atau pecah selama proses berlangsung [22]. Pada komponen
penutup vial, variasi ukuran atau tingkat kekerasan rubber stopper dapat menyebabkan
kegagalan pada proses penutupan. Variasi kecil pada parameter seperti kompresi
stopper telah terbukti memengaruhi performa sistem capping, yang dapat berujung
pada cacat visual dan kegagalan integritas penutupan [23]. Pada ampul, variasi
ketebalan dinding atau diameter leher dapat mengganggu pembentukan segel saat
proses sealing. Perbaikan pada kualitas material wadah primer dapat menjadi salah
satu strategi efektif untuk menekan minor stoppage yang berkaitan dengan cacat vial
pada lini produksi sediaan steril [24]. Interaksi antara komponen juga dapat
menimbulkan permasalahan yang berdampak pada kualitas produk. Salah satu studi
melaporkan adanya kontaminasi partikel pada vial kaca yang berasal dari fragmen
rubber stopper yang terpotong selama proses penusukan jarum. Hal ini menunjukkan
bahwa karakteristik material tidak hanya memengaruhi kelancaran proses pada lini
pengisian, tetapi juga berkontribusi terhadap risiko kontaminasi partikel yang dapat
menurunkan mutu produk akhir [25].

Penghentian singkat (minor stoppage) pada lini produksi sediaan farmasi steril
tidak hanya berdampak pada penurunan produktivitas, tetapi juga berkaitan dengan
pengendalian kondisi lingkungan pada area pengisian aseptik. Penghentian mesin
dalam durasi singkat berpotensi mengganggu kestabilan lingkungan terkontrol,
terutama ketika melibatkan intervensi operator atau pembukaan barrier pada sistem
isolator. Kondisi tersebut dapat meningkatkan jumlah partikel di udara yang terdeteksi
oleh sistem pemantauan partikel (Particle Monitoring System). Jumlah partikel yang
melampaui batas hingga mencapai batas tindakan (action level) memerlukan eskalasi
berupa penghentian proses, investigasi, serta penerapan tindakan korektif sebelum
produksi dapat dilanjutkan.

Dampak penghentian singkat pada produksi sediaan steril menjadi lebih kompleks
karena proses berlangsung dalam lingkungan terkendali yang memiliki persyaratan
ketat terhadap kualitas udara dan pengendalian kontaminasi. Dalam kondisi tersebut,
gangguan kecil pada proses produksi tidak hanya memengaruhi efisiensi operasional,
tetapi juga berpotensi memengaruhi kestabilan kondisi aseptik. Lini produksi sediaan
farmasi steril beroperasi dalam fasilitas ruang bersih yang dirancang dan dikendalikan
sesuai prinsip Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB). Klasifikasi kebersihan ruang
yang terdiri atas kelas A, B, C, dan D ditetapkan berdasarkan batas partikulat dan
mikroba yang diperbolehkan serta disesuaikan dengan tingkat risiko terhadap produk.
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Selain itu, parameter lingkungan seperti tekanan diferensial antar ruang, sistem tata
udara dengan aliran laminar, suhu, dan kelembaban harus dikendalikan secara
konsisten untuk mencegah kontaminasi dan memastikan mutu produk [2]. Pembatasan
akses personel, prosedur gowning, serta kebutuhan sanitasi peralatan menyebabkan
setiap intervensi menjadi lebih kompleks dan memerlukan waktu lebih lama dalam
penanganan minor stoppage. Pada sistem isolator untuk pengisian aseptik, setiap
intervensi  memerlukan  proses dekontaminasi yang tervalidasi sehingga
memperpanjang waktu pemulihan [26]. Kondisi ini menyebabkan minor stoppage
berpotensi berkembang menjadi waktu henti yang lebih signifikan.

Penghentian singkat (minor stoppage) tidak terjadi sebagai kejadian yang berdiri
sendiri. Dalam praktiknya, kondisi ini sering muncul bersamaan dengan penurunan
kecepatan proses (reduced speed), aktivitas setup atau pembersihan, serta
keterbatasan pada aspek kinerja operator dan pemeliharaan peralatan [27]. Keterkaitan
tersebut menunjukkan bahwa minor stoppage muncul dalam konteks operasional yang
saling berhubungan pada proses produksi. Dampak minor stoppage terhadap OEE
terutama terlihat pada komponen kinerja (performance) serta pada kondisi tertentu juga
memengaruhi ketersediaan (availability). Setiap kejadian minor stoppage memiliki
durasi yang relatif singkat, namun frekuensi kejadiannya yang tinggi menyebabkan
akumulasi kehilangan waktu operasional yang signifikan. Kondisi ini tidak hanya
mengurangi waktu operasional efektif pada aspek ketersediaan (availability), tetapi juga
mengganggu kestabilan kecepatan mesin pada aspek kinerja. Dengan demikian,
penurunan nilai OEE lebih banyak dipengaruhi oleh akumulasi gangguan kecil yang
berulang dibandingkan oleh satu kejadian waktu henti yang besar.

Berbagai studi menunjukkan bahwa minor stoppage merupakan salah satu
kontributor dominan terhadap kerugian kinerja pada berbagai jenis peralatan produksi.
Pada mesin pencucian vial, minor stoppages dilaporkan sebagai sumber kerugian
terbesar dibandingkan kategori kerugian lainnya [27]. Temuan serupa juga ditemukan
pada mesin pengisian krim ke dalam tube, di mana minor stoppage yang terjadi
bersamaan dengan penurunan kecepatan menjadi penyebab utama penurunan kinerja
[28]. Dampak minor stoppage pada lini produksi sediaan farmasi steril menjadi lebih
signifikan karena setiap penghentian proses berkaitan dengan kebutuhan aktivitas
tambahan seperti pembersihan dan penyesuaian parameter. Kondisi ini menyebabkan
gangguan berdurasi singkat berpotensi berkembang menjadi hambatan proses yang
berdampak terhadap efisiensi produksi secara keseluruhan.

Sebagian besar studi melaporkan bahwa implementasi TPM mampu menurunkan
frekuensi minor stoppage dan meningkatkan nilai OEE [16,32,33]. Namun demikian,
efektivitas implementasi TPM pada lini produksi steril lebih kompleks dibandingkan
industri non-steril karena keterbatasan intervensi operator di area aseptik [20]. Hal ini
menunjukkan bahwa strategi pengendalian minor stoppage pada industri farmasi steril
memerlukan pendekatan yang lebih spesifik dibandingkan sektor manufaktur umum.
Pengendalian minor stoppage dalam berbagai studi dilakukan melalui pendekatan
Pemeliharaan Produktif Total (Total Productive Maintenance / TPM), yang menekankan
integrasi antara keandalan peralatan dan keterlibatan operator dalam proses
pemeliharaan [16]. Pemeliharaan Produktif Total (Total Productive Maintenance / TPM)
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adalah pendekatan manajemen pemeliharaan yang bertujuan untuk memaksimalkan
efektivitas peralatan produksi dengan tujuan untuk mencegah kerusakan mesin
(breakdown), mengurangi berbagai bentuk kerugian produksi (losses), serta
meningkatkan produktivitas, kualitas, dan keselamatan kerja [3,29].

Literatur menunjukkan bahwa tiga elemen utama TPM, yaitu pemeliharaan mandiri
(autonomous maintenance), pemeliharaan terencana (planned maintenance), serta
pendidikan dan pelatihan (education and training) berperan penting dalam menekan
frekuensi gangguan berulang selama proses produksi [30]. Pemeliharaan mandiri
(autonomous maintenance) mengacu pada keterlibatan operator dalam perawatan
dasar. Sementara itu, pemeliharaan terencana (planned maintenance) merupakan
perawatan terjadwal untuk menjaga kondisi peralatan tetap optimal. Di sisi lain,
pendidikan dan pelatihan (education and ftraining) berfokus pada peningkatan
pengetahuan dan keterampilan operator dalam pengoperasian dan pemeliharaan mesin
[31]. Secara empiris, penerapan TPM terbukti efektif dalam meningkatkan kinerja
produksi melalui reduksi minor stoppage. Pada industri farmasi, implementasi TPM
yang mencakup perbaikan sistem peralatan dan peningkatan kompetensi operator
dilaporkan mampu meningkatkan nilai OEE secara signifikan, disertai penurunan waktu
henti (downtime) dan tingkat kecacatan produk [32,8]. Temuan serupa pada lini
pengemasan juga menunjukkan bahwa pengendalian minor stoppage tidak hanya
bergantung pada perbaikan teknis, tetapi sangat dipengaruhi oleh konsistensi operator
dalam menjalankan perawatan rutin [33,34]. Dalam konteks lini produksi sediaan
farmasi steril, pendekatan ini menjadi semakin krusial karena sensitivitas proses yang
tinggi terhadap gangguan kecil. Komponen seperti sensor, sistem konveyor atau bagian
keluar (outfeed), nozzle, serta elemen pembersihan dan penanganan material
merupakan titik kritis yang memerlukan pengendalian ketat untuk menjaga kontinuitas
proses dan efisiensi produksi [35,36].

Secara keseluruhan, minor stoppage merupakan salah satu sumber kerugian
utama yang memengaruhi efektivitas peralatan pada lini produksi sediaan farmasi steril.
Karakteristiknya yang berdurasi singkat namun terjadi dengan frekuensi tinggi
menyebabkan dampaknya signifikan terhadap penurunan komponen kinerja
(performance) dalam OEE. Faktor penyebab minor stoppage berasal dari aspek mesin,
manusia, material, dan lingkungan yang saling berkaitan dalam sistem produksi steril.
Kompleksitas lingkungan aseptik menyebabkan setiap gangguan kecil memiliki implikasi
lebih luas terhadap kontinuitas proses, pengendalian kontaminasi, serta efisiensi
operasional. Oleh karena itu, pengendalian minor stoppage perlu menjadi bagian dari
strategi peningkatan efektivitas peralatan melalui pemantauan berkelanjutan, analisis
akar penyebab, serta penerapan program pemeliharaan yang terintegrasi.

Kesimpulan

Minor stoppage merupakan salah satu sumber kerugian dominan pada lini
produksi sediaan farmasi steril yang berdampak signifikan terhadap penurunan OEE,
terutama pada komponen kinerja (performance). Meskipun berdurasi singkat, frekuensi



C. S. F. Aziz, Majalah Farmasetika, 11 (3) 2026, 149-162

kejadian yang tinggi menyebabkan akumulasi kehilangan waktu operasional yang
besar. Tanpa evaluasi yang sistematis terhadap kejadian berulang, minor stoppage
berpotensi berkembang menjadi sumber kerugian yang lebih besar dan berkelanjutan.
Dalam lingkungan produksi sediaan farmasi steril, dampaknya semakin kompleks akibat
persyaratan ruang bersih dan keterbatasan intervensi operator di lingkungan aseptik.
Oleh karena itu, kejadian minor stoppage diharapkan dapat diminimalkan melalui
pemantauan berkelanjutan, analisis akar penyebab, serta implementasi perbaikan
berkesinambungan yang didukung oleh peningkatan kinerja peralatan, kompetensi
operator, serta kualitas material dan lingkungan, sehingga efisiensi produksi dan nilai
OEE dapat dioptimalkan.
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