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ABSTRAK 

Penggunaan Kawalan Proses Statistik dalarn pengeluaran produk fannaseutikal adalah 

arnat penting bagi meningkatkan kualiti dan menyekat kerosakan produk. Kawalan 

Proses Statistik merujuk kepada aktiviti memeriksa pengumpulan fakta berangka dan 

seterusnya mengarahkan kepada tindakan susulan dengan mengunakan teknik-teknik 

statistik. Kertas kerja ini menguji potensi kaedah Kawalan Proses Statistik untuk 

menentukan keputusan akhir ujian kawalan mutu fizikokimia yang dijalankan 

terhadap ubat MMT sarna ada menyarnai piawaian yang ditetapkan. Dalarn kajian ini, 

tatacara pemilihan carta kawalan digunakan untuk mengenalpasti jenis carta kawalan 

yang sesuai digunakan. Carta kawalan individu-X dan julat bergerak dan carta 

kawalan min dan julat digunakan untuk menganalisa data yang telah dikumpulkan. 

Kajian ini turnt memantau min proses menggunakan carta EWMA. Sebelum analisa 

data dilakukan, kenormalan set data ditentukan oleh ujian Shapiro-Wilks. Kecekapan 

proses pengeluaran ubat MMT diuji dengan menggunakan indeks kecekapan. Carta 

kawalan individu-X dan julat bergerak menunjukkan bahawa proses ujian berat per 

mililiter sarnpel ubat MMT berada dalarn kawalan statistik. Manakala kajian 

menggunakan carta kawalan EWMA pula menunjukkan bahawa proses ujian berat per 

mililiter sampel ubat MMT adalah tidak stabil. Dapat disimpulkan di sini bahawa 

carta kawalan EWMA lebih peka untuk menguji kestabilan proses pengeluaran yang 

berlaku dalam tempoh yang singkat. Dengan yang demikian, tindakan pembetulan 

atau penambaikan boleh dibuat sebelum terhasilnya produk akhir yang rosak. 
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ABSTRACT 

The used of Statistical Process Control techiques in manufacturing pharmacuetical 

proouct is important to enhance quality and prevent the damage of a product. 

Statistical Process Control (SPC) is applied to evaluate collected data and to produce 

solutions by utilising statistical techniques. This paper investigates the potential of 

using Statistical Process Control to identify whether the end result of physicochemical 

test meet the specifkations standard. In this research research, a procedure of 

choosing control chart is used to identify the appropriate types of control charts to be 

used. Individual-X and moving average control charts, mean and range control charts 

and EWMA control chart are used to analyze the collected data. Before data having 

analyzed, the normality of the set of data should be test by using Shapiro-Wilks test. 

Capability of the MMT manufacturing process is test by using capability indexes. 

Individual-x and moving average control charts shows that weight per mililiter of 

MMT drugs is stable. Whereas, research using EWMA control chart shows that 

weight per mililiter of MMT drugs is not stable. As a conclusion, EWMA control 

chart is more consistent to test the stability of manufacturing process to detect small 

process shifts. Therefore, action can be taken before the production of unwanted 

MMT oecured. 
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BABI 

PENDAHULUAN 

1.1 PENGENALAN DAN LATAR BELAKANG KAJIAN 

Pusat Bekalan Fannasi Negeri (PBFN) merupakan satu program yang dikendalikan di 

bawah Timbalan Pengarah Kesihatan Negeri Bahagian Perkhidmatan farmasi Negeri 

Sabah (JKNS). Pusat bekalan farmasi Negeri ini telah ditubuhkan pada 2hb Jun 1998 

dengan penggabungan Stor Perubatan Pusat Negeri dan Unit pengeluaran 

Fannaseutikal. 

Ia bertujuan untuk menjalankan aktiviti perkhidmatan pengurusan ubat-ubatan 

<Ii seluruh negeri Sabah. Jabatan PBFN ini terletak di bangunan PBFN iaitu di Jalan 

Tun Fuad Stephens, Kota Kinabalu dengan keluasannya 350xlOO persegi dan 

mempunyai dua pejabat cawangannya masing-masing terletak di Hospital Queen 

Elizabeth Kota Kinabalu dan di MakmaI Kesihatan Awam Bukit Padang. Penempatan 

ketiga-tiga lokasi ini berdasarkan aktiviti yang dijalankan oleh bahagian tertentu. 
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Pusat bekalan Farmasi Negeri berfungsi sebagai tempat memperoleh ubat-

ubatan yang mujarab, selamat dan berkualiti serta mempunyai alat-alat perubatan yang 

bermutu dengan harga yang munasabah dengan mengikut masa yang tepat dan 

sekaligus memenuhi permintaan yang munasabah. Misinya ialah memastikan semua 

warga Malaysia memperoleh produk farmaseutikal dan produk pemeliharaan 

kesihatan yang berkualiti, selamat dan berkesan termasuklah nasihat mengenai 

penggunaan secara rasional. 

Selain itu ia juga turnt mengeluarkan produk-produk galenikal atau sterH dan 

juga membungkus semula sediaan-sediaan galenikal mengikut Kehendak Perkilangan 

Baik (APB) dan lulus ujian kawalan mutu. PBFN juga turnt mengendalikan 

penyimpanan stok ubat-ubatan dan alat-alat perubatan yang secukupnya dan 

berpatutan untuk kegunaan institusi-institusi Jabatan Negeri Sabah supaya proses 

pembekalan adalah teratur, lancar dan cekap. 

Oleh sebab itu, Pusat Bekalan Farmasi Negeri mempunyai objektifnya yang 

tersendiri untuk memastikan matlamat yang dikehendaki tercapai iaitu: 

i. Mengekalkan dan mengukuhkan sistem perolehan dan pembekalan ubat-

ubatan atau bukan ubat (alat-alat perubatan dan lain-lain) yang berterusan 

dengan harga yang munasabah supaya memenuhi permintaan yang rasional 

daripada institusi-institusi Jabatan Kesihatan Negeri Sabah. 

11. Mengeluarkan produk-produk farmaseutikal (sediaan-sediaan galenikal atau 

steril) yang berkualiti dan mempertingkatkan serta memperbaiki kemudahan-
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kemudahan pengeluaran supaya memenuhi kehendak-kehendak Amalan 

Perktlangan Baik. Setiap bahagian di PBFN juga mempunyai objektifnya yang 

tersendiri untuk memastikan kualitinya. Objektif kualiti bagi unit pengeluaran 

farmaseutikal dan bahagian galenikal ialah: 

a. Memenuhi sekurang-kurangnya 80% hingga 90% permintaan hospital 

dan klinik kesihatan yang rasional. 

b. Membekalkan pennintaan penggal dari hospital-hospital dan klinik 

kesihatan dalam tempoh satu bulan. 

c. Mengeluarkan sediaan-sediaan farmaseutikal (galenikal dan steril) 

yang menepati standard yang ditetapkan di dalam British 

Pharmacopeia, US Pharmacopeia, British Pharmaceutical Codex dan 

lain-lain rujukan yang terlibat. 

d. Mengurangkan aduan pelanggan. 
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1.2 STRUKTUR DAN CARTA ORGANISASI 

Carta organisasi bagi Pusat Bekalan Farmasi negeri Sabah adalah seperti benlrut: 

SAHAGIAN 
PENT ADSIRAN 

SAHAGIAN 
AKAUN 

SAHAGIAN 
PEROLEHAN 

PENGERUSI 
En. Lee Soon Y ong 

PENYELARAS 
Cik Siew Len 

SAHAGIAN 
KAWALNSTOK 

SAHAGIAN 
PEMBEKALAN 

BAHAGIAN 
SUCIHAMA 

BAHAGIAN 
KA W ALAN MUTU 

BAHAGIAN 
GALENIKAL 

Rajah 1.1 Carta organisasi Pusat Bekalan Farmasi Negeri. 
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Pusat Bekalan F annasi mempunyai tujuh bahagian iaitu bahagian pentadbiran, 

bahagian akaun, bahagian perolehan, bahagian kawalan stok, bahagian pembekalan, 

bahagian galenikal, bahagian kawalan mutu, dan bahagian suci barna. 

a. Bahagian Galenikal 

Bahagian galenikal terbahagi kepada dua bahagian pengeluaran dan 

pembungkusan semula. Bahagian pengeluaran menyediakan sediaan-sediaan 

farmaseutikal dalaman dan luaran seperti campuran, sirap, losen, dan krim. 

Setiap sediaan-sediaan ini akan dibungkus mengikut unit tertentu iaitu di 

dalam 3.6 liter, 4 liter, 500 mililiter dan 500 gram. Selalunya sediaan-sediaan 

ini akan dilakukan di dua seksyen yang terdapat di bahagian galenikal ini 

sarna ada di seksyen persediaan luar atau di seksyen persediaan dalaman. 

Persediaan dalaman ialah persediaan yang disediakan khusus untuk 

kegunaan ubat bahagian dalaman. Persediaan ini perlu dijalankan dalam 

keadaan kawasan dan udara yang bersih, di sarnping penggunaan bahan-bahan 

mentah yang bersih dan lulus ujian kawalan mutu. Penggunaan air suling 

daIam persediaan ini juga mestilah tidak melebihi 48 jarn dari masa air tersebut 

ditakung. Setiap persediaan daIarnan mestilah ditutup pada sepanjang masa 

melakukan persediaan sarna ada proses penyukatan pencarnpuran atau 

pengisian sedang dijalankan. 

Proses pencampuran bahan pengawet mestilah dijalankan sekurang-

kurangnya sepuluh minit sebelum pengisian pencampuran bahan tersebut 
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sempurna dan sebati di dalam tangki yang ingin digunakan. Selain daripada itu 

bekas dan penutup yang digunakan untuk mengisi persediaan tersebut mestilah 

dibasuh dengan sempuma dan disinfeksi dengan alkohol 95%. Setelah itu 

bekas tersebut akan dilabel, diisi serta dibungkus dengan menggunakan beg 

plastik dan dilekat dengan tujuan untuk mengelakkan label daripada terkoyak 

dan bekas botol kotor. 

Selain daripada itu terdapat satu lagi iaitu persediaan luar. Persediaan 

ini adalah persediaan yang dikhususkan untuk penghasilan kegunaan luaran 

sahaja. Persediaan ini termasuklah persediaan penghasilan losen~ larutan, krim, 

salap dan sapuan. Semua persediaan ini perlu disediakan di semua bilik khas 

yang berudara bersih. Bahan mentah dan peralatan yang digunakan juga 

mestilah bersih dan bahan mentah tersebut hendaklah lulus uj ian , kawalan 

mutu. 

Jika terdapat persediaan yang menggunakan air paip maka air paip 

tersebut hendaklah dituras dengan penuras kartrij sepuluh mikron. Bekas serta 

penutup yang digunakan mestilah dilap dengan menggunakan kain basah di 

bahagian luar dengan tujuan untuk menghilangkan habuk dan kotoran lain. 

Setelah itu bekas yang telah dibersihkan tadi akan dilabelkan dan diisi dengan 

persediaan yang telah siap kecuali krim salap akan dibungkus dengan plastik 

dan dilekat untuk mengelakkan label terkoyak dan kekotoran bekas botol. 

Bekas krim dan salap akan dilekat pada bahagian penutup dengan 

menggunakan pita pelekat. Setelah itu persediaan ubat tadi akan dimasukkan 
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ke dalam kotak dan di kuarantin sementara menunggu keputusan ujian dari 

bahagian kawalan mutu. 

Perkhidmatan pembungkusan semula sediaan galenikal yang dijalankan 

adaIah untuk keperluan Hospital Luyang dan Hospital Queen Elizabeth Kota 

Kinabalu. Ubat-ubat yang sering dilakukan untuk pembungkusan semula ialah 

Expectorant Diphenhydramine, Paracetemol, Calamine lotion, Promethazine 

dan Pirition. 

b. Bahagian Kawalan Mutu 

Bahagian kawalan mutu amnya bertanggungjawab dalam memastikan jenis 

ubat yang dihasiIkan masih mematuhi had piawaian Kementerian Kesihatan 

Malaysia berdasarkan buku rujukan utama iaitu BP. Jika didapati ubat tersebut 

gagal dalam ujian kawalan mutu maka ubat tersebut tidak akan digunakan. 

Tetapi jika ubat tersebut lulus ujian kawalan mutu, maka ubat tersebut akan 

dibekalkan terus dan dibenarkan untuk diberi kepada pesakit yang 

memerlukan. Bahagian ini menjalankan dua jenis ujian iaitu ujian fizikokimia 

dan ujian mikrobiologi. UJian-ujian ini dijalankan untuk memastikan jenis-

jenis sampel meliputi sediaan-sediaan farmaseutikal dan bahan mentah yang 

diterima dari bahagian suci hama, bahagian galenikal dan hospital-hospital 

adalah berkualiti dan selamat untuk digunakan. Setiap ujian yang dilakukan 

akan mengikut satu kertas kerja yang telah ditetapkan dan begitu juga ujian 

yang telah lulus akan direkodkan dan laporan ujian analisis akan dikeluarkan. 
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Bahagian ujian ftzikokimia bertanggungjawab dalam ujian kawalan 

mutu yang melibatkan penggunaan banyak bahan kimia dan reagen. Ujian ini 

memerlukan penelitian dan pemahaman yang baik semasa ujian isi kandungan 

Tablet Prochalorperazine, ujian Codeline Line/us, ujian isi kandungan 

Magnesium Mixture Trisilicate dan ujian ubat-ubatan yang lain. Analisis 

fizikokimia akan dilakukan dalam masa 4-16 hari. 

Manakala bahagian ujian mikrobiologi pula bertanggungjawab atau 

berfungsi dalam ujian menentukan jumlah koloni mikroorganisma dalam 

sampel dan kawasan bilik aseptik. Antara ujian yang biasanya dilakukan ialah 

ujian untuk E-coli, Ps.aeruginosa, Salmonella Spp dan Staph aereus di dalam 

bilik aseptik ini kerja penghasilan persediaan TPN, IV-Admixture, ubat titis 

mata dan lain-lain persediaan dibuat. Analisis mikrobiologi dilakukan 

mengikut ketentuan tertentu iaitu had mikrobiologi adalah dalam masa 60 hari, 

kestenlan adalah datam masa 16 hari dan analisis kawalan dalam proses adalah 

dalam masa empat jam. 

1.3 PRODUKI JENIS PENGELUARAN YANG DIHASILKAN 

Pusat Bekalan Farmasi Negeri Sabah mengeluarkan atau menghasilkan ubat-ubatan 

yang berkualiti dan memenuhi had yang ditetapkan berdasarkan BP. Di mana setiap 

bahagian iaitu kawalan mutu, suci hama dan galenikal bertanggungjawab untuk 

menghasilkan ubat-ubatan yang diperlukan oleh hospital kerajaan, swasta dan wad-

wad yang terlibat. 
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Bahagian galenikal bertanggungjawab dalam menghasilkan ubat-ubatan yang 

berkualiti. Di mana ubat-ubatan yang dihasilkan ini akan dibungkus dan setiap ubat 

yang dihasilkan mempunyai sampel untuk kegunaan tertentu. Sampel ubat tadi akan 

dihantar ke bahagian kawalan mutu untuk memastikan ujian isi kandungan ubat 

terse but memenuhi standard yang ditetapkan atau tidak. Apabila bahagian kawalan 

mutu mendapati ubat tersebut lulus maka ubat tersebut akan dibungkus oleh bahagian 

galenikal dalam unit yang keeil dan dibekalkan kepada hospital yang memerlukan 

ubat tersebut. Di mana ubat yang telah dibekalkan kepada hospital tadi akan diberikan 

kepada pesakit yang memerlukannya. Contoh ubat yang dihasilkan di bahagian ini 

ialah Magnesium Mixture Trisilicate (MMT), Syrup BP, Aqueous Cream BPC dan 

lain-lain. 

Manakala bahagian suci hama pula bertanggungjawab dalam menghasilkan 

atau membekalkan ubat antibiotik biasanya disediakan melalui proses yang dikenali 

sebagai IV -Admixture. Contoh antibiotik ialah Amikasin dan Penicilin. Total Parental 

Nutrition juga dihasilkan di bahagian ini di mana TPN merupakan semua zat makanan 

akan dimasukkan ke dalam satu beg TPN yang akan dibekalkan kepada pesakit yang 

berada dalam keadaan tenat di wad-wad tertentu. Seperti pesakit yang berada di dalam 

wad ICU, CMW, dan MMW. 

Selain daripada itu, bahagian ini juga terlibat dalam penghasilan persediaan 

ubat titis mata, persediaan larutan sterH dan persediaan B.I.P.P sterH. Contoh ubat titis 

mata yang dapat dihasilkan ialah Homatropine 1 %. Proses penghasilan ubat ini 

jarang-jarang dibuat, di mana ia hanya dibuat apabila adanya permintaan untuk ubat 

titis mata tersebut. 
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1.4 PEMPROSESAN PRODUK 

Sebagai contoh dalam kajian ini membincangkan pemprosesan ubat Magnesium 

Mixture Trisilicate (MMT) yang dilakukan di bahagian galenikal iaitu di seksyen 

persediaan dalaman. Seksyen persediaan dalarnan ini sentiasa ditutup sepanjang masa 

sarna ada sewaktu pencarnpuran ataupun semasa pengisian dijalankan. 

Sebelum melakukan persediaan MMT beberapa prosedur harns di laksanakan. 

Prosedur-prosedur yang dimaksudkan ialah menyediakan kertas keIja sebelum 

sebarang persediaan dilakukan. Proses-proses keIja yang terlibat ialah merujuk 

terlebih dahulu jadual persediaan. Kemudian butir-butir untuk kumpulan sediaan 

MMT akan diisi dalam buku rekod induk. Setelah itu kertas keIja pengeluaran akan 

diisi dengan butir-butir seperti nombor kumpulan, tarikh penyediaan, tarikh luput dan 

nombor rujukan. Seterusnya kertas kerja tersebut akan diserahkan kepada pegawai 

farmasi untuk semakan. 

Setelah itu proses menyediakan label untuk sediaan harus dilakukan. Antara 

proses-proses keIja yang dilakukan ialah memastikan jenis sediaan yang hendak 

dijalankan dan kuantiti jenis label yang diperlukan dikira seperti label persediaan, 

label kotak dan label kuarantin. Kemudian label sediaan dicop dengan butiran berikut 

iaitu nombor kumpulan, tarikh pengilangan dan tan"kh luput. Seterusnya cap label 

kotak dan kuarantin dengan butiran berikut iaitu nombor kumpulan, bekalan untuk 

PBFN atau QEH, unit! kotak dan nombor kotak. Akhir sekali label-label yang telah 

disediakan akan diserahkan kepada pembantu farmasi untuk disemak dan 

ditandatangani. 
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Setelah semuanya selesai maka persediaan MMT boleh dilakukan. Sebelum itu 

peralatan untuk melakukan persediaan harns disediakan dan ia hendaklah dipastikan 

berada pada keadaan yang bersih dan sesuai. Peralatan-peralatan terse but adalah 

seperti berikut: 

a. 300 £ tangki pembancuhan 

b. Pengacau Silverson 

c. 100 ml sHinder penyukat 

d. 1 £ jar bersenggat 

e. 2 £ jar bersenggat 

f. 25 £ tangki bersenggat 

g. Spatula 

h. Batang rod 

1. Scoop 

J. Corong 

k. Pengayak 

1. Troli 

Setelah itu setiap pekerja yang terlibat dalam persediaan ini harus memastikan mereka 

mengikuti senarai semakan Amalan Perkilangan Baik (APB) sebelum melakukan 

persediaan iaitu mencuci tangan sehingga bersih dan dikeringkan. Kemudian setiap 

pekerja akan memakai pakaian khas iaitu "jumpers", penutup kepala, penutup mulut 

dan hidung, kasut but dan sarung tangan yang bersill. Seksyen persediaan dalaman 

akan diperiksa terlebih dahulu untuk memastikan kebersihannya dan sesuai untuk 

digunakan. 
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