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Abstract. The company's success in managing business activities to obtain outputs 

that meet expectations cannot be separated from the right quality management 
system. A quality management system is a set of documented procedures and 

standard practices for system management aimed at ensuring the conformity of a 

process and product to specific needs or requirements. Several components in the 
quality management system include organizational structure, responsibilities, 

procedures, processes and resources for the implementation of quality management. 
This study discusses the gap analysis of the quality management system at CV 

Ardian. The purpose of determining this gap analysis is to determine the size of the 

gap that exists in the company's current condition. The steps in this research are 
identifying the documents available in the company with the requirements of ISO 

9001:2015, calculating the gap between the documents, knowing the root cause of the 

problem so that corrective action can be taken later. The results obtained based on the 
calculation of the gap analysis in clause 5 get the highest score of 71% and the other 

clauses are less than 50%, which means that they have not implemented an ISO 
9001:2015-based quality management system. The proposal in the design of the 

quality management system is in the form of making documents that have been 

identified based on the discrepancies and gaps that occur. 
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Abstrak. Keberhasilan perusahaan dalam mengelola aktivitas bisnis untuk 
memperoleh output yang sesuai harapan tidak lepas dari sistem manajemen mutu 

yang tepat. Sistem manajemen mutu merupakan sekumpulan prosedur 

terdokumentasi dan praktik-praktik standar untuk manajemen sistem yang bertujuan 
menjamin kesesuaian dari suatu proses dan produk terhadap kebutuhan atau 

persyaratan tertentu. Beberapa komponen yang ada dalam sistem manajemen mutu 

antara lain struktur organisasi, tanggung jawab, prosedur, proses dan sumber daya 
untuk penerapan manajemen mutu. Penelitian ini membahas mengenai analisis gap 

sistem manajemen mutu di CV Ardian. Tujuan dari penentuan analisis gap ini adalah 
untuk mengetahui besar gap yang terdapat pada perusahaan kondisi saat ini. Langkah-

langkah dalam penelitian ini yaitu mengidentifikasi dokumen yang tersedia di 

perusahaan dengan persyaratan ISO 9001:2015, menghitung kesenjangan yang antara 
dokumen, mengetahui akar masalah yang ada sehingga nantinya dapat dilakukan 

tindakan perbaikan. Hasil yang didapatkan berdasarkan perhitungan kesenjangan 

analisis klausul 5 mendapatkan nilai tertinggi sebesar 71% dan klausul lainnya kurang 
dari 50% yang artinya belum menerapkan sistem manajemen mutu berbasis ISO 

9001:2015. Usulan dalam perancangan sistem manajemen mutu yaitu berupa 
pembuatan dokumen yang telah diidentifikasi berdasarkan ketidaksesuaian dan 

kesenjangan yang terjadi.  

Kata kunci:  ISO 9001:2015, Manajemen Mutu, Analisis Gap. 
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A. Pendahuluan 

CV Ardian merupakan industri yang bergerak dalam bidang perlengkapan bayi. Produk yang 

diproduksi berupa Gendongan bayi dengan 3 jenis gendongan dan satu kasur bayi yang telah di 

pasarkan ke seluruh pulau Jawa. CV Ardian merupakan salah satu perusahaan yang ingin 

mengambangkan produknya ke seluruh Indonesia. Pengembangann produk CV Ardian tidak 

terlepas dari pengendalian mutu yang terpadu agar menghasilkan produk yang berkualitas.  
CV Ardian telah menerapkan beberapa standar ISO namun tidak sampai melakukan 

sertifikasi. Hal tersebut disebabkan tidak adanya dokumentasi pendukung untuk memenuhi 

sertifikasi ISO 9001:2015. Bukti bahwa CV Ardian belum memiliki sistem dokumentasi 

manajemen mutu tersebut, seperti tidak terdokumentasinya intruksinya kerja yang mengatur 

proses produksi, serta tidak adanya dokumentasi aliran informasi. Tidak adanya dokumentasi 

intruksi kerja juga menyulitkan perusahaan dalam pelatihan pegawai baru karena penyamaian 

materi hanya berdasarkan perkataan dan praktek langsung dan tidak terdokumentasi dengan 

jelas. Hal tersebut mendorong perusahaan untuk memperbaiki dengan merancangan sistem 

manajemen secara keseluruhan. Selain itu juga CV Ardian mengharapkan perusahaan dapat 

bersertifikasi ISO 9001:2015 untuk mendukung perusahaan agar lebih maju dan berkembang.  

Menurut Efansyah & Agung Nugraha (1) ISO 9001:2015 merupakan standar terkini dari 

ISO 9001 yang telah beradaptasi dan menyesuaikan dari konsep sebelumnya yaitu ISO 

9001:2008. ISO 9001 mengadopsi pendekatan dalam manajemen mutu dalam meningkatkan 

efektifitas, mempraktikan dengan basis resiko. Hal itu dibuat untuk meningkatkan kepuasan 

pelanggan dengan memenuhi persyaratan pelanggan, biasanya untuk melakukan hal tersebut 

digunakan siklus PDCA. 

Sistem manajemen mutu ialah kumpulan metode yang didokumentasikan serta 

pengaplikasian kriteria untuk manajemen sistem yang memiliki tujuan untuk menjamin kualitas 

suatu proses serta produk baik berupa barang ataupun jasaaterhadap keinginan atauupersyaratan 

itu telah ditentukannatau didefinisikan pelanggan maupun perusahaan.(2)  

Pengendalian Mutu merupakan suatu pengaturan sistem yang efektifiuntuk 

mengoordinasikan usaha-usaha penjagan mutu serta perbaikan kualitas dari unsur-unsur dalam 

organisasi produksi, dan diperoleh suatu produksi yangisangat ekonomi sehingga dapat 

memberikan kepuasan (3) 

Prinsip ISO 9001:2015 yaitu fokus kepada pelanggan, kepemimpinan, keterlibatan 

sumber, pendekatan proses, perbaikan, keputusan bersumber pada kenyataan, dan menejemen 

hubungan. (4) 

Tahapan penerapan ISO 9001:2015 dimulai dengan mengidentifikasi dokumen yang 

berskesuaian dengan persyaratan ISO 9001:2015, menanalisi gap terkait hasil identifikasi, 

melakukan perancangan dokumentasi, melakukan tinjauan ulang sistem manajemen mutu, 

melakukan implementasi terhdap dokumentasi sistem manajemen mutu, melakukan evaluasi 

hasil penerapan, melakukan tindakan koreksi dan korektif terhdap hasil evaluasi sesuai 

persyaratan ISO 9001:2015. (5) 

Analisa Gap adalah analisa yang digunakan untuk memetakan Sistem Manajemen Mutu 

yang ada saat ini dan dibandingkan dengan persyaratan Sistem Manajemen Mutu, sehingga 

didapatkan analisa perbedaan dari sistem yang sekarang dengan persyaratan Sistem Manajemen 

Mutu ISO 9001:2015 yang ditetapkan. Analisa gap dilakukan dengan cara mengamati secara 

langsung pada sistem manajemen perusahaan. Pengamatan secara langsung dilakukan untuk 

mengetahui alur proses, dokumen yang ada, dan komitmen dari pihak manajemen untuk 

menerapkan ISO 9001:2015. (6)  

Tujuan dari dilakukannya analisis gap adalah untuk mendukung tinjauan realistis 

terhadap kondisi yang sekarang ada pada suatu perusahaan serta membantu mengidentifikasi 

langkah- langkah yang perlu dilakukan untuk mencapai tujuan perusahaan. Analisis gap 

merupakan langkah awal yang perlu dilakukan untuk merancang dokumen-dokumen ISO 

9001:2015. (7) 

Penggunaan analisis gap ISO 9001:2015 digunakan pada beberapa jenis perusahan 

seperti perusahaan. Contoh penelitian dengan menerapkan ISO 9001:2015 pada perusahaan 
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manufaktur yang dilakukan oleh Fernando mengatakan analisis Gap yang dilakukan dapat 

menetahui kesiapan perusaaan dalam melakukan sertifikasi ISO 900:2015. (8) Selain itu 

penerapan ISO 9001:2015 dapat di terapkan pada pelayanan dan jasa seperti penelitian yang 

dilakukan Nurcahyo mengatakan Motivasi PT XYZ dalam menerapkan ISO 9001 pada jasa 

administrasi bersifat motivasi eksternal sebagai lingkup sertifikasi yang disebabkan kepentingan 

untuk memperoleh sertifikat ISO 9001. (9)  

Berdasarkan latar belakang yang telah diuraikan maka perumusan masalah dalam 

penelitian ini sebagai berikut: “Apa saja kesenjangan persyaratan berdasarkan ISO 9001:2015 

di CV Ardian?”. “Bagaimana upaya yang dilakukan untuk memenuhi posedur sesuai 

persyaratan ISO 9001:2015. Selanjutnya, tujuan dalam penelitian ini diuraikan dalam pokok-

pokok sbb. 

1. Apa saja kesenjangan persyaratan berdasarkan ISO 9001:2015 di CV Ardian? 

2. Bagaimana upaya yang dilakukan untuk memenuhi posedur sesuai persyaratan ISO 

9001:2015? 

B. Metodologi Penelitian 

Penelitian ini berupa studi kasus yaitu CV Ardian, tujuannya agar mendapatkan 

gambaran yang jelas mengenai masalah yang diteliti yaitu CV Ardian belum memiliki sistem 

manajemen mutu yang baik. Unit Analisis yang diteliti berupa sistem manajemen mutu di CV 

Ardian. Dalam dalam melaksanakan penelitian ini meliputi data, analisis dan interprestasi 

mengenai arti data, analisis dan penjelasan mengenai arti dan data yang diperoleh. Penelitian ini 

dibuat dengan mencariodan mengumpulkanpdata yangaada di lapangan untukpmengetahui 

aspek-aspek, unsur-unsur bentuk, serta suatu sifat dariikejadian di CV Ardian seperti 

mengetahui proses bisnis, mendokumentasikan persyaratan yang dibutuhkan dalam persyaratan 

ISO 9001:2015. Metode yang digunakan dalam penelitian ini berupa ISO 9001:2015 mengenai 

sistem manajemen mutu. Horizon waktu yang digunakan dalam penelitian ini yaitu longitudinal 

karena mengidentifikasi hubungan sebab akibat contohnya dalam analisis gap terhdap 

persyaratan klausul ISO 9001:2015 yang akan dilakukan dalam penelitian kali ini. 

Tahap pertama yang dilakukan adalah melakukan studi lapangan di CV Ardian Studi 

lapangan dilakukan agar keadaan pabrik yang sesungguhnya dapat dipahami dan dimengerti. 

Tahap kedua yang dilakukan pada penelitian ini adalah studi literatur untuk mempelajari hal-

hal yang berkaitan dalam menyelesaikan masalah yang ada. Studi literatur perlu dilakukan agar 

mengetahui teori yang digunakan pada penelitian. Studi literatur pada penelitian ini 

mencangkup teori dan metode ISO 9001:2015, prosedur kerja dan instruksi kerja departemen 

yang bersangkutan. 

Pemgumpulan dataayang digunakan berupaddata primer danssekunder yang 

bersumberrdari data perusahaan CV Ardian dengan metode wawancara dan observasi. 

Wawancara berupa melakukan tanya jawab kepada pegawai ataupun pimpinan CV Ardian 

sedangkan observasi berupa pengambilan data dengan datang langsung ke lapangan dam 

mengamati semua kegiatan bisnis yang ada di ada di CV Ardian. 

Melakukan penentuan analisis kesenjangan dengan menggunakan checklist audit 

Internal ISO 9001:2015. Analisis kesenjangan ini dimaksudkan agar dapat mengetahui hal-hal 

apa saja yang belum memenuhi persyaratan checklist audit Internal ISO 9001:2015. Jika 

terdapat kesejangan disetiap klausul maka akan lanjut ke pemenuhan kesenjangan. Jika tidak 

maka melakukan analisis dari penelitian yang dilakukan. 

Melakukan pemenuhanan kekurangan kesenjangan setelah mengetahui kekurangan-

kekurangan yang terdapat pada internal perusahaan. Pemenuhan kekurangan kesenjangan ini 

dilakukan dengan melengkapi persyaratan yang dibutuhkan oleh ISO 9001:2015 yang belum 

dilakukan perusahaan seperti membuat rancangan formulir dan membuat rancangan prosedur.  

Analisis dilakukan berdasarkan hasil pengumpulan pengolahan data sistem manajemen 

mutu ISO 9001:2015 di CV Ardian. Analisis juga dilakukan berdasarka identifikasi 

menggunakan analisis gap yang telah dilakukan pada tahap sebelumnya. Analisis dilakukan 

untuk mengetahui seberapa menyimpangnya document perusahaan kondisi saat ini dengan 
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persyaratan ISO 9001:2015 yang perlu terpenuhi. 

Kesimpulan dapat diberikan setelah kita mengetahui seberapa besar peningkatan 

persyaratan yang dibutuhkan untuk melakukan ISO 9001:2015 dengan melihat perbandingan 

dari gap awal dan gap akhir. Berikut merupakan flowhcart dapat dilihat pada gambar 1.  

 

 

 

Gambar 1. Flowchat penelitian 
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C. Hasil Penelitian dan Pembahasan 

Klasifikasi range penilaian presentase 

Klaisfikasi range peilaian presentasi digunakan untuk mengelompokkan hasil perhitungan yang 

telah dilakukan dan memudahkan dalam menganalisis kesenjangan yang terjadi. Penilaian 

presentase yang dihasilkan menunjukan kesiapan perusahaan dalam pengimementasian ISO 

9001:2015. Berikut berupakan klasifikasi range penilaian presentase dapat dilihat pada tabel 1. 

Tabel 1 Range penilaian presentase 

Persentase  Uraian  

96%-100% Persyaratan telah dijalankan dengan baik. 

96%-100% Persyaratan telah dijalankan tetapi belum konsisten. 

76%-89% Beberapa persyaratan telah dijalankan tetapi masih belum konsisten 

51%-75% 
Masih terdapat persyaratan yang belum dijalankan, tetapi ada beberapa 

persyaratan yang dijalankan meskipun tidak terdokumentasi. 

0%-50% 
Tidak dilakukan penerapan sesuai dengan peryaratan tertulis. Perusahaan masih 

memerlukan pelatiha khusus dalam penerapannya. 

Analisis Kesenjangan  

Analisis kesenjangan digunakan untuk menghitung besar kesenjangan antara keadaan 

sebenarnya dengan standar kerja yang seharusnya dilakukan. Dalam penelitian ini di lakukan 

analisis kesenjangan antara klausul ISO 9001:2015 yang sudah diterapkan di perusahaan dengan 

klausul ISO 9001:2015 yang sebenarnya. Berikut merupakan penilaian klausul dapat dilihat 

pada tabel 2 

Persentase penilaian  = 
𝑆𝑐𝑜𝑟𝑒 𝐶ℎ𝑒𝑘𝑙𝑖𝑠𝑡

𝑆𝑐𝑜𝑟𝑒 𝑚𝑎𝑘𝑠𝑖𝑚𝑎𝑙
 x 100 

   = 
4

9
 x 100% 

   = 44% 

Tabel 2 Penilaian klausul 

Klausul Score Cheklist Score Maksimal Persentase penilaian 

4 4 9 44% 

5 5 7 71% 

6 0 9 0% 

7 5 31 16% 

8 13 50 26% 

9 3 14 21% 

10 0 3 0% 
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Berdasarkan perhitungan diatas maka dapat dilihat persentase penilaian pada klausul 4, 

klausul 6, klausul 7, klausul 8, klausul 9 dan klausul 10 berada 0%-50%. Hal tersebut menujukan 

tidak dilakukan penerapan sesuai dengan persyaratan tertulis. Perusahaan masih memerlukan 

pelatihan khusus dalam penerapannya. Pada klausul 5 penilaian persentase sebesar 71% dan 

termasuk kedalam range persentase penilaian berada pada 51%-75%, hal tersebut berarti 

beberpa persyaratan telah dijalankan tetapi masih belum konsisten.  

Analisis Hasil Identifikasi Kesenjangan  

1. Klausul 4  

Kesenjangan klausul ISO 9001 tahun 2015 di CV Ardian yaitu tidak terpnuhinya 

beberapa persyaratan. Pada klausul 4 presentase penilaian kesenjangan mencapai 44% 

dimana CV Ardian hanya memenuhi klausul 4.4 dan sebagaian 4.3 dengan bukti 

implementasi yaitu peta proses bisnis, matrix cross reference visi misi dan motto. CV 

Ardian belum memahami organisasi dan konteksnya serta belum memahami kebutuhan 

dan harapan pihak kepentingan dengan bukti yang diharapkan yaitu Tabel Internal dan 

Eksternal Isu perdepartemen, Tabel persyaratan dari pihak yang berkepentingan per 

departemen/bagian serta belum memenuhi persyaratan membuat manual mutu yang 

disesuaikan dengan persyaratan ISO. 

2. Klausul 5 

Pada klausul 5 presentase nilai kesenjangan mendapatkan nilai tertinggi yaitu sebesar 

71% dimana memenuhi 5 persyaratan dari 7 persyaratan yang disyaratakan. Persyaratan 

yang belum terpenuhi yaitu statemen kebijakan mutu yang tersosialisasikan dan surat 

penetapan QMR (Quality Manajemen Respesentative).  

3. Klausul 6 

Klausul 6 mendapat nilai presentasi 0% CV Ardian belum menerapkan klausul 6 

diperusahaan. Berdasarkan cheklist klausul terdapat 9 persyaratan yang dapat 

membuktikan bahwa perusahaan telah  menenrapkan ISO 9001:2015 di perusahaan 

diantaranya belum adanya Tabel risk register/risk assessment, pemantauan mitigasi atau 

rencana tindak lanjut resiko yang teridentifikasi, verifikasi parameter tabel risiko dengan 

actual organiasai, sasaran mutu organiasasi, rencana kerja dan pemantauan 

pencapaiannya, Corrective dan preventive action, dokumentasi perubahan perencanaan.  

4. Klausul 7 

Berdasarkan perhitungan presentase kesenjangan CV Aridan mendapatkan nilai 16% 

untuk klausul 7 persyaratan yang terpeuhi 5 dari 31 persyaratan. Artinya CV Ardian tidak 

dilakukan penerapan sesuai dengan persyaratan tertulis.  CV Ardian hanya memenuhi 

persyaratan masterlist pegawai, struktur organiasi, job description, standar waktu 

bekerjam dan matriks cross reference.  

5. Klausul 8 

Klausul 8 mendapatkan presentase kesejangan sebesar 26% artinya CV Ardian tidak 

dilakukan penerapan sesuai dengan persyaratan tertulis. Berdasarkan cheklist audit yang 

dilakukan CV Ardian memenuhi 13 dari 50 persyaratan yang disyaratatkan. Persyaratan 

yang sudah terpenuhi yaitu Spesifikasi produk, keluhan pelanggan, persetujuan kontrak 

dengan pelanggan, data mockup dan prototype, data supplier, manifest gudang raw 

material, hasuk stok barang, survey kepuasan pelanggan, complain pelanggan,  

6. Klausul 9 

Pada klausul 9 CV Ardian mendapatkan nilai presentase sebesar 21% diamana CV 

Ardian memenuhi 3 dari 9 persyaratan yang harus terpenuhi. Artinya CV Ardian tidak 

dilakukan penerapan sesuai dengan persyaratan tertulis. Persyaratan yang terpenuhi 

diantaranya hasil survey kepuasan pelanggan, daftar hadir rapat, dan notulen meeting.  

7. Klausul 10 

Klausul 10 yaitu improvement CV Ardian belum dilakukan penerapan sesuai persyaratan 

tertulis. Hal tersebut didasarkan nilai presentase nilai kesenjangan sebasar 0%. CV 

Adrian belum pernah menerapkan sistem manajemen mutu oleh karena itu peningkatan 

dalam manajemen mutu belum terlihat. Persyaratan yang belum terpenuhi diantaranya 
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rencana/program improvement, Daftar CAPA, Analisa CAPA dan peningkatan 

berkelajutan 

D. Kesimpulan 

Berdasarkan pembahasan dalam penelitian ini, peneliti menyimpulkan beberapa hasil penelitian. 

Perhitungan Analisa kesenjangan yang terjadi CV Ardian hanya satu klausul yang cukup baik 

yaitu sebesar 71% artinya CV Ardian telah memenuhi beberapa persyaratan telah di jalankan 

namun belum konsisten. Klausul 4 mendapatkan presentase kesenjangan sebesar 44% di mana 

persyaratan yang terpenuhi hanya 4 persyaratan yaitu Visi, misi motto organsai, proses bisnis 

dan matrix cross reference.  Klausul 6 mendapatkan presentase kesenjangan sebesar 0% CV 

Ardian belum memenuhi satupun syarat dari 9 syarat yang harus terpenuhi. Klausul 7 

mendapatkan presentase kesenjangan sebesar 16% CV Ardian memenuhi 5 persyaratan dari 31 

persyaratan yang harus terpenuhi. Klausul 8 mendapatkan presentase penilaian sebesar 26% 

dimana telah memenuhi persataratan 13 persyaratan yang terdokumentasi dari 50 persyaratan. 

Klausul 9 mendapatkan presentase 21% dimana telah memenuhi 3 persyaratan dari 14 

persyaratan yang harus terpenuhi. Sedangkan klausul 10 mendapatkan nilai presentase sebesar 

10% karena belum satupun memenuhi persyartan. 
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