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ABSTRACT 
 
 
Health service organization with TQM approach drives all of a given 

potential in leadership management, professional management, and the person in 
charge along with formal and informal approach.  

There is Series of ISO 9000 accreditation for implementing TQM, based 
on each science institution. The emphasizing is on three points: (1) adaptation of 
satisfied quality demand, (2) development, and (3) process of real improvement.  

Malcom Baldrige National Quality Award (MBNQA) is a more 
comprehensive program than ISO 9000. The scope of ISO 9000 Series is more 
limited.  
 
Keywords: TQM, ISO 9000, Malcom Baldrige National Quality Award (MBNQA) 
 
 

1. PENDAHULUAN 

1.1 Latar Belakang 

 Pelayanan kesehatan yang bermutu merupakan salah satu kebutuhan dasar 

yang diperlukan setiap orang. Memasuki abad ke XXI, yang semakin maju, adalah 

sudah seharusnya, bahwa pendekatan mutu paripurna yang berorientasi pada 

kepuasan pelanggan atau pasien menjadi strategi utama bagi organisasi pelayanan 

kesehatan di Indonesia, agar tetap eksis di tengah persaingan global yang semakin 

ketat. 

 Pada tahun 2003, Asia Tenggara menjadi kawasan perdagangan bebas. 

Pada tahun 2010, Asia Pasifik akan membuka pintunya lebar-lebar bagi komoditi 

dan jasa. Dan pada tahun 2020, Indonesia harus membuka lebar pintu untuk 

menerima komoditi dan jasa dari negara maju. 

 Salah satu strategi yang paling tepat dalam mengantisipasi adanya 

persaingan terbuka adalah melalui pendekatan mutu paripurna (Total Quality 

Management/TQM) dalam pelayanan kesehatan yang berorientasi selain pada 

proses pelayanan yang bermutu, juga hasil mutu pelayanan kesehatan yang sesuai 

dengan keinginan pelanggan atau pasien. Dengan motto yang masih aktual sampai 

saat ini “Pasien adalah Raja di rumah sakit atau Puskesmas”, menjadi suatu 

pergeseran paradigma yang seharusnya terjadi, bukan “Dokter yang menjadi Raja 

di rumah sakit dan Puskesmas”. 
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 Untuk itu semua jajaran struktural dan pejabat fungsional dapat 

meningkatkan kemampuan profesionalnya, namun juga yang paling penting 

adalah mengubah sikap mental pejabat yang ingin dilayani menjadi pelayan 

kesehatan yang dipercaya. 

 

1.2 Rumusan Masalah 

 Rumah sakit dan Puskesmas adalah organisasi pelayanan umum. Oleh 

karenanya, sebagai pelayan masyarakat perlu memiliki kerakter mutu pelayanan 

prima yang sesuai dengan harapan pasien, selain diharapkan memberi pelayanan 

medis yang bermutu, hal tersebut seharusnya disadari oleh para manajer di segala 

lapisan termasuk tenaga medis, paramedis, apotik, laboratorium, petugas dapur, 

petugas transportasi ambulance, petugas kebersihan, satpam, dan seluruhnya. 

 Banyak harapan yang dikemukakan tentang mutu pelayanan kesehatan. 

Penulis mencoba menyusun dalam suatu rangkaian penyajian dalam bagian-

bagian, yang diharapkan dapat memberikan gambaran yang lebih utuh dan lebih 

jelas bagaimana sesungguhnya manajemen mutu pelayanan kesehatan. 

 Dimulai dengan bagian yang merupakan pokok upaya manajemen mutu 

paripurna pelayanan kesehatan, yang mengemukakan hal-hal tentang pendekatan 

mutu dan kepuasan pelanggan atau pasien dan strategi pelayanan kesehatan yang 

bermutu prima tentang manajemen mutu paripurna khususnya dalm pelayanan 

jasa (TQM) dalam pelayanan kesehatan. 

 Dikemukakan pula tentang standarisasi (ISO 9000:2000) yang merupakan 

bagian dari kegiatan menjaga mutu pelayanan kesehatan. Selanjutnya 

dikemukakan tentang Malcom Baldrige National Quality Award (MBNQA) dalam 

pelayanan kesehatan. Penyajian diakhiri dengan hubungan antara ISO 9000:2000 

dan MBNQA dalam pelayanan kesehatan. 

 Berdasarkan penjelasan tersebut, rumusan masalah yang diajukan dalam 

makalah ini adalah: Bagaimanakah penerapan TQM dan ISO 9000:2000 Vs 

Malcom Baldrige National Quality Award (MBNQA) dalam pelayanan kesehatan? 
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2. TINJAUAN KEPUSTAKAAN 

2.1 TOTAL QUALITY MANAGEMENT  (TQM) 

 Menurut Stematis dalam bukunya Wijono (2000) TQM dapat didefinisikan 

sebagai sistem mnajemen stratejik dan integratif yang melibatkan semua manajer 

dan karyawan, serta menggunakan metode-metode kualitatif dan kuantitatif untuk 

memperbaiki secara berkesinambungan proses-proses organisasi, agar dapat 

memenuhi dan melebihi kebutuhan, keinginan, dan harapan pelanggan. Dan 

kegiatan TQM mengacu pada definisi tersebut (Kammerlind:2004). Tujuan secara 

keseluruhan tersebut adalah mewujudkan kepuasan pelangan, memberikan 

tanggung jawab kepada setiap orang, dan melakukan perbaikan 

berkesinambungan. Strategi tersebut dapat digambarkan dalam gambar berikut 

(Tjiptono: 2003): 

Gambar 2 

Sistem TQM 

 
  

 

Strategi merupakan pernyataan yang jelas dan dikomunikasikan dengan 

baik mengenai posisi dan sasaran organisasi dalam hal layanan pelanggan. 

 Sistem merupakan program, prosedur, dan sumber daya organisasi yang 

dirancang untuk mendorong, menyampaikan, dan menilai jasa/layanan yang 

nyaman dan berkualitas bagi pelanggan. 

 SDM adalah karyawan di semua posisi yang memiliki kapasitas dan hasrat 

untuk responsif terhadap kebutuhan pelanggan. 

 

  

Stra-
tegi 

SDM Sis-
tem 

Pelanggan 
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TQM fokus pada lima bidang (Wijono: 2000, McIver:2002), yaitu: 

1. Fokus pada pelanggan 

Identifikasi pelanggan (internal, eksternal, dan atau perantara) merupakan 

prioritas utama. Apabila sudah dilakukan, maka langkah selanjutnya 

adalah mengidentifikasi kebutuhan, keinginan, dan harapan mereka. 

Kemudian perlu dirancang sistem yang bisa memberikan jasa tertentu yang 

memenuhi tuntutan tersebut. 

2. Fokus pada keterlibatan total 

Keterlibatan total mengandung arti komitmen total. Manajemen harus 

memberikan peluang perbaikan kualitas bagi semua karyawan dan 

menunjukkan kualitas kepemimpinan yang bisa memberikan inspirasi 

positif bagi organisasi yang dipimpinnya. Manajemen juga haris 

mendelegasikan tanggung jawab dan wewenang penyempurnaan proses 

kerja kepada mereka yang secara aktual melaksanakan pekerjaan yang 

bersangkutan. Manajemen juga dituntut untuk memberdayakan para 

karyawannya. 

3. Fokus pada pengukuran 

Dalam hal ini kebutuhan pokoknya adalah menyususn ukuran-ukuran 

dasar, baik internal maupun eksternal bagi organisasi dan pelanggan.  

 

Gambar 3 
Sistem Pengukuran Dalam Jasa Berkualitas 

 

 
   

Unsur-unsur sistem pengukuran tersebut terdiri atas: 

- Menyusun ukuran proses dan hasil 

Menganalisis bagaimana 
menyempurnakan rencana 

Merencanakan apa yang harus 
dilakukan 

Mengukur apa yang sedang 
dilaksanakan 
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- Mengidentifikasi output dari proses-proses kerja kritis dan 

mengukur kesesuaiannya dengan tuntutan pelanggan.  

- Mengkoreksi penyimpangan dan meningkatkan kinerja. 

4. Fokus pada dukungan sistematis 

Manajemen bertanggung jawab dalam mengelola proses kualitas dengan 

cara: 

- Membangun infrastruktur kualitas yang dikaitkan dengan struktur 

manajemen internal. 

- Menghubungkan kualitas dengan sistem manajemen yang ada, 

seperti: perencanaan stratejik, manajemen kinerja, pengakuan, 

penghargaan, dan promosi karyawan, serta komunikasi. 

5. Fokus pada perbaikan berkesinambungan 

Setiap orang dalam organisasi bertanggung jawab untuk: 

- Memandang semua pekerjaan sebagai suatu proses. 

- Mengantisipasi perubahan kebutuhan, keinginan, dan harapan 

pelanggan. 

- Melakukan perbaikan inkremental. 

- Mengurangi waktu siklus. 

- Mendorong dan dengan senang hati menerima umpan balik tanpa 

rasa takut. 

Implementasi konsep TQM sebagaimana nampak dalam Gambar 1, 

memberikan beberapa manfaat utama, yaitu ( Kaya:2000, Holnes:2001, 

Forthman:2003, Skalen:2004): 

1. Meningkatnya indeks kepuasan kualitas yang diukur dengan ukuran 

apapun. 

2. Meningkatnya produktivitas dan efisiensi. 

3. Meningkatnya laba. 

4. Meningkatnya pangsa pasar. 

5. Meningkatnya moral dan semangat karyawan. 

6. Meningkatnya kepuasan pelanggan. 
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2.2 TQM Dalam Pelayanan Kesehatan 

Dalam instruksi MenKes RI No. 828/MENKES/VII/1999 tentang 

Pelaksanaan Pelayanan Prima Bidang kesehatan, dijelaskan bahwa berdasarkan 

aspek-aspek kesederhanaan, kejelasan, kepribadian, keamanan, efisiensi, 

ekonomis, keadilan, ketepatan waktu, kebersihan, kinerja, dan juga sikap perilaku, 

maka pelaksanaan pelayanan prima bidang kesehatan perlu memperhatikan hal-

hal sebagai berikut (Wijono:2000): 

1. Mengupayakan paparan yang jelas melalui papan informasi atau petunjuk 

yang mudah dipahami dan diperoleh pada setiap tempat/lokasi pelayanan 

sesuai dengan kepentingannya menyangkut prosedur/tata cara pelayanan, 

pendaftaran, pengambilan sampel atau hasil pemeriksaan, biaya/tarif 

pelayanan serta jadual/waktu pelayanan. 

2. Setiap aturan tentang prosedur/tata cara/petunjuk seperti yang tersebut di 

atas hasru dilaksanakan secara tepat, konsisten dan konsekuen sesuai 

dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku. 

3. Hak dan kewajiban pemberi atau penerima pelayanan diatur secara jelas 

setiap persyaratan yang diwajibkan dalam rangka menerima pelayanan 

harus mudah diperoleh dan berkaitan langsung dengan kepentingan 

pelayanan serta tidak menambah beban masyarakat penerima pelayanan. 

4. Tersedia loket informasi dan kotak saran bagi penerima pelayanan yang 

mudah dilihat/dijumpai pada setiap tempat pelayanan. Saran yang masuk 

harus selalu dipantau dan dievaluasi, bila perlu diberi tanggapan atau 

tindak lanjut dalam rangka upaya perbaikan dan peningkatan mutu 

pelayanan. 

5. Penanganan proses pelayanan sedapat mungkin dilakukan oleh petugas 

yang berwenang atau kompeten, mampu, terampil, dan profesional sesuai 

spesifikasi tugasnya. Setiap pelaksanaan pemberian pelayanan dan 

hasilnya harus dapat menjamin perlindungan hukum dan dapat dijadikan 

alat bukti yang sah. 

6. Selalu diupayakan untuk menciptakan pola pelayanan yang tepat sesuai 

dengan sifat dan jenis pelayanan yang bersangkutan dengan 

mempertimbangkan efisiensi dan efektivitas dalam pelaksanaannya. 
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7. Biaya/tarif pelayanan harus ditetapkan secara wajar dengan 

memperhitungkan kemampuan masyarakat. Hendaknya diupayakan untuk 

mengatur mekanisme pungutan biaya yang memudahkan pembayarannya 

dan tidak menimbulkan biaya tinggi. Pengendalian dan pengawasan 

pelaksanaannya harus dilaksanakan dengan cermat, sehingga tidak 

terdapat titipan pungutan oleh instansi lain. 

8. Pemberian pelayanan dilakukan secara tertib, teratur, dan adil, tidak 

membedakan status sosial masyarakat. Cakupan/jangkauan pelayanan 

diupayakan seluas mungkin dengan distribusi yang merata. 

9. Kebersihan dan sanitasi lingkungan tempat dan fasilitas pelayanan harus 

selalu dijamin melalui pelaksanaan pembersihan secara rutin dan 

penyediaan fasilitas pembuangan sampah/kotoran secukupnya sesuai 

dengan kepentingannya. 

10. Selalu diupayakan agar petugas memberikan pelayanan dengan sikap 

ramah dan sopan serta berupaya meningkatkan kinerja pelayanan secara 

optimal dengan kemampuan pelayanan yang tersedia dalam jumlah dan 

jenis yang cukup. 

Pencapaian pelayanan prima bidang kesehatan akan selalu dipantaudan 

dievaluasi secara rutin dan berkala. Secara bertahap pelayanan prima harus dapat 

dilaksanakan oleh seluruh unit pelayanan kesehatan yang ada dalam rangka 

menyongsong pencapaian Visi Indonesia Sehat Tahun 2010. 

 

2.3 Manual Manajemen Mutu 

 Manual manajemen mutu biasanya berisi dokumentasi untuk kedua tingkat 

pertama dari sistem manajemen mutu dan sebuah pedoman untuk referensi tempat 

kerja.Untuk memahami prinsip pengaturan yang ada di balik manual manajemen 

mutu, perlu dipahami struktur dari sistem manajemen mutu. Secara umum, suatu 

sistem manajemen mutu bekerja dalam suatu organisasi yang menggunakan model 

tiga tingkat (Waller:1994, Pelikan:1999). 
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Gambar 4 
Segitiga Sistem Manajemen Mutu 

 

 

 

 

 

 

 

  

Gambar 4 menjelaskan bahwa pada pucuk organisasi, pada tingkat 1, 

adalah manajemen senior. Ini adalah tingkat perencanaan dan pembuatan 

kebijakan organisasi dimana keputusan strategi dibuat (arah, maksud, dan budaya 

organisasi). Di sinilah keputusan mengenai sistem manajemen mutu akan dibuat. 

Manual manajemen mutu yang dihasilkan disebut dengan (1) Manual Kebijakan 

Mutu. Mencakup seluruh kebijakan mutu dan rencana yang datang dari pucuk 

pimpinan organisasi. 

 Di tengah organisasi, tingkat 2, adalah tingkat manajemen operasional. Di 

sini orang memanajemeni penerapan dari kebijakan organisasi yang 

diformulasikan di tingkat 1. orang-orang ini akan membentuk suatu grup kunci 

dalam setiap sistem manajemen mutu, karena mereka adalah orang-orang yang 

akan menginterpretasikan kebijakan mutu dan mengembangkan prosedur yang 

dapat digunakan oleh setiap orang. Manual manajemen mutu yang dihasilkan 

disebut dengan (2) Manual Prosedur Mutu. Mencakup semua prosedur yang 

dikembangkan dan diterapkan di tingkat madya dari organisasi. 

 Pada tingkat dasar, tingkat 3, terdapat pekerja, yang akan mengikuti 

prosedur yang merupakan bentuk dari kebijakan, pekerja mewakili kapabilitas 

produktif dari organisasi. Pada tingkat ini, ada perhatian khusus pada masalah 

mutu dengan pengecekan pada apa yang terjadi di lapangan disebut dengan (3) 

Referensi Tempat Kerja/Tugas). Terdiri dari semua dokumen bagi seluruh 

orang di organisasi yang harus melaksanakan tugasnya.  

 

 

Perencanaan 
Dan kebijaksa- 
naan 

Manajemen 
Dan 
prosedur 

Tugas 
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Secara lebih mendalam, penjelasan sistem manajemen mutu adalah 

sebagai berikut: 

1. Manual Kebijakan Mutu 

Manual kebijakan mutu adalah suatu dokumen penting, satu 

pendahuluan ke semua bagian lain dari sistem manajemen mutu, ini adalah 

rangkuman dari kebijakan mutu manajemen puncak, dan menyangkut cara 

perusahaan memenuhi persyaratan ISO 9000. setiap orang yang membaca 

akan mendapatkan wawasan yang luas tentang berbagai fungsi utama dari 

organisasi dan tentang bagaimana fungsi-fungsi ini dimanajemeni dan 

dikendalikan.  

Manual kebijakan mutu berfungsi sebagai papan pangumuman 

untuk umum dimana organisasi dapat menyatakan kebijakannya dan 

mengkomunikasikannya ke orang-orang di dalam maupun di luar 

organisasi. Pengumuman kebijakan ini harus datang dari pucuk organisasi, 

untuk mengisyaratkan dengan jelas tentang pentingnya manajemen senior 

meyakini akan manajemen mutu. 

Target pembaca manual kebijakan mutu, adalah: (1) Pembaca 

internal, terdiri dari para manajer, dan akhirnya semua staf. manual akan 

bertindak sebagai pedoman referensi bagi kebijakan organisasi, sebagai 

pengingat pada standar manajemen yang harus dipenuhi dalam penjualan, 

pelatihan, penawaran harga, administrasi, dan semua fungsi lainnya. (2) 

Pembaca eksternal 1, yaitu penilai sistem manajemen mutu. Dalam bisnis 

jasa, seperti pelayanan kesehatan, manual kebijakan mutu harus 

menunjukkan kepada penilai bagaimana organisasi telah menerapkan 

prinsip penilaian dan pengendalian dalam kondisi yang berbeda. (3) 

Pembaca eksternal 2, yaitu klien dan pelanggan. Ini akan membantu klien 

dan pelanggan memahami tingkat pelayanan yang dapat mereka harapkan 

dari organisasi, begitu memulai suatu proses penyempurnaan mutu. Ini 

juga akan membantu menjelaskan setiap prosedur baru yang mungkin 

diadopsi organisasi. (4) Pembaca eksternal 3: pemasok. Manajemen mutu 

mencakup seleksi dan manajemen pemasok. Ini adalah bagian dari proses 

membangun aliansi pemasok strategis. Pemasok kemudian akan 
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mempunyai kepentingan langsung dalam manual kebijakan mutu, karena 

akan mempengaruhi bisnisnya. 

 

2. Manual Prosedur Mutu 

Bagian ke dua dari manual manajemen mutu adalah manual 

prosedur mutu. Ini semua mengenai praktik, rincian operasional dari 

sistem manajemen mutu. Disini organisasi perlu menguraikan: (1) Proses 

manajemen dalam organisasi, dan (2) Prosedur yang harus diikuti untuk 

membuat proses tersebut bekerja secara halus dan seragam. 

Bagian dari manual manajemen mutu ini merupakan inti 

operasional dari keseluruhan sistem manajemen mutu. Bagian ini 

menetapkan suatu model rinci tentang bagaimana organisasi harus 

beroperasi. 

Seperti juga manual kebijakan mutu, manual prosedur mutu juga 

mempunyai dua target pembaca, yaitu: (1) Target pembaca internal, yaitu 

mereka yang bekerja  pada lapisan ke dua dari organisasi yaitu manajemen 

menengah. Mereka adalah orang-orang yang bertanggung jawab untuk 

mengembangkan prosedur dan memastikan bahwa prosedur tersebut 

diikuti. (2) Target pembaca eksternal. Yaitu penilai eksternal yang 

berkepentingan dengan isinya. Mereka ingin memeriksa bahwa semua 

proses manajemen yang relevan telah diwakili dan bahwa prosedur 

organisasi sudah cukup mencakupnya. 

 

3. Referensi Tempat Kerja 

Referensi tempat kerja adalah materi informasi yang diperlukan 

karyawan untuk melakukan pekerjaannya secara tepat. Referensi tempat 

kerja mungkin awalnya nampak sama kategorinya dengan alat, materi, 

desain, dan perlengkapan yang disediakan manajemen bagi karyawan. 

Referensi tempat kerja berisi tentang pedomsn: (1) tipe referensi tempat 

kerja apa yang tersedia, (2) bagaimana referensi tersebut dikendalikan, (3) 

di mana referensi disimpan, dan (4) bagaimana referensi dapat diperoleh. 
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Dengan jalan ini, referensi tempat kerja dapat memainkan suatu peran 

penting dalam sistem mutu organisasi.  

Target pembaca kunci referensi tempat kerja terdiri dari pendatang 

baru dalam organisasi atau mereka yang berwenang terhadap pelatihan 

mereka. Referensi tempat kerja akan membantu memperkecil hambatan 

belajar yang harus dijalani pendatang baru, karena mereka memahami 

bagaimana sesuatu diselesaikan dan memastikan kebiasaan baik telah 

terbentuk. 

 

2.4 ISO 9000 

 Standarisasi merupakan sarana penunjang yang sangat penting artinya 

sebagai salah satu alat yang efektif dan efisien guna menggerakkan kegiatan 

organisasi, dalam meningkatkan produktivitas dan menjamin mutu produk 

dan/atau jasa, sehingga dapat meningkatkan daya saing, melindungi konsumen, 

tenaga kerja, dan masyarakat baik keselamatan maupun kesehatannya. 

 Adanya perbedaan standar untuk hal-hal yang sama dalam negara atau 

tempat yang berbeda dapat mengakibatkan rintangan dalam menjamin hubungan 

di masing-masing pihak. Oleh karena itu, diperlukan standar yang diakui oleh 

semua pihak untuk berbagai hal. Dengan demikian, standar internasional adalah 

cara terbaik, termudah, dan teraman pada era globalisasi saat ini. 

 ISO (The International Organization for Standardization) adalah badan 

standar dunia yang dibentuk untuk meningkatkan perdagangan internasional yang 

berkaitan dengan perubahan barang dan jasa (McIver:2002). ISO dapat 

disimpulkan sebagai koordinasi standar kerja internasional, publikasi standar 

harmonisasi internasional, dan promosi pemakaian standar internasional.  

 Pada saat ini, ISO adalah sebuah organisasi internasional yang terdiri dari 

130 negara yang berkedudukan di Jenewa, Swiss. Organisasi nternasional ini 

terdiri dari lembaga standar nasional, meliputi anggota Masyarakat Ekonomi 

Eropa dan Asosiasi Perdagangan Bebas Eropa, Amerika Serikat, Jepang, Cina, 

Singapura, dan lain-lain. ISO adalah organisasi bukan pemerintah yang didirikan 

pada Tahun 1974. 
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 Pekerjaan menyiapkan standar internasional dilakukan melalui Komite 

Teknik ISO. Tiap badan anggota yang berminat dalam subyek yang dipilihnya dan 

telah ditetapkan, komite tekniknya berhak untuk mewakili pada komite itu. 

Organisasi internasional, pemerintah, dan bukan pemerintah bekerja sama dengan 

ISO untuk ikut serta dalam pekerjaan ini. konsep standar internasional yang 

disetujui oleh komisi teknik diedarkan ke badan anggota untuk pemungutan suara. 

Publikasi sebagai standar internasional memerlukan persetujuan sekurang-

kurangnya 75% dari badan anggota yang memberi suara. Dan audit terhadap 

sertifikasi ISO 9000 ini terus menerus dilakukan secara periodik untuk menjamin 

bahwa standar ISO 9000 terus menerus diterapkan oleh organisasi yang telah 

mendapatkan sertifikat ISO 9000 (Pegels: 1994). 

 ISO TC 176 untuk manajemen mutu dan jaminan mutu sendiri dibentuk 

Tahun 1979 untuk mengembangkan suatu standar sistem manajemen mutu, yang 

kemudian dipublikasikan tahun 1987 sebagai standar seri ISO 9000. Pengalaman 

dalam menerapkan Standar ISO 9000 Series, umpan balik, dan masukan baru dari 

anggota badan menghasilkan tujuan yang terus menerus terhadap Standar ISO 

9000 Series, dan publikasi dari pedoman baru dalam penerapan penggunaan 

Standar ISO 9000 Series. 

 Seluruh proses mengenai perumusan prosedur, penulisan manual 

manajemen mutu, ajakan kepada setiap orang untuk menerapkan prosedur, dan 

penyampaian penilaian eksternal benar-benar suatu pekerjaan yang berat. Namun, 

suatu tindakan terhadap mutu harus dilaksanakan pada era global sekarang ini, 

agar perusahaan dapat bertahan. 

 

2.5 Manfaat Menggunakan ISO 9000 

 Masih sedikitnya organisasi di Indonesia yang mendapatkan sertifikat ISO 

9000 dibandingkan dengan negara di Asia Tenggara lainnya menunjukkan masih 

lemahnya kesadaran organisasi akan pentingnya ISO 9000.  

 Secara praktis, mempertahankan pasar yang ada merupakan hal yang dapat 

dirasakan langsung oleh organisasi yang bersangkutan. Sistem manajemen mutu 

akan memberikan jaminan bagi pelanggan bahwa perusahaan mempunyai 
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tanggung jawab tentang mutu dan mampu menyediakan produk dan jasa yang 

sesuai dengan kebutuhan mereka.  

 Perusahaan yang menjalankan sistem manajemen yang efektif akan 

mendapatkan manfaatnya, yang merupakan suatu hasil yang bisa dirasakan dari 

implementasi ISO 9000, tetapi sulit untuk diukur, antara lain (Suardi: 2003): 

- Membuat sistem kerja dalam suatu perusahaan menjadi standar 

kerja yang terdokumentasi. 

- Ada jaminan bahwa perusahaan mempunyai sistem manajemen 

mutu dan produk yang dihasilkan sesuai dengan keinginan 

pelanggan. 

- Dapat berfungsi sebagai standar kerja untuk melatih karyawan 

yang baru. 

- Menjamin bahwa proses yang dilaksanakan sesuai dengan sistem 

manajemen mutu yang ditetapkan. 

- Semangat pegawai ditingkatkan karena mereka merasa adanya 

kejelasan kerja sehingga mereka bekerja dengan efisien. 

- Adanya kejelasan hubungan antara bagian yang terlibat dalam 

melaksanakan suatu pekerjaan. 

- Kepercayaan manajemen yang sangat tinggi. 

- Dapat mengarahkan karyawan agar berwawasan mutu dalam 

memenuhi permintaan pelanggan, baik internal, maupun eksternal. 

- Dapat menstandardisasi berbagai kebijakan dan prosedur operasi 

yang berlaku di seluruh organisasi. 

- Menetapkan suatu dasar yang kokoh dalam membangun sikap dan 

keinginan bagi setiap kemajuan atau peningkatan. 

Sifat-sifat tersebut akan memberikan keuntungan yang mudah diukur, seperti: 

- Pengambilan keputusan oleh pihak manajemen yang berwenang 

yang kemudian disebarluaskan. 

- Biaya-biaya operasional yang berkurang sebagai akibat 

pemborosan yang dihilangkan, seperti jumlah proses pengerjaan 

ulang yang dikurangi sehingga efisiensi ditingkatkan sebagai suatu 

hasil dari penghapusan ketidaksesuaian. 
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- Adanya aturan kerja akan mengurangi tindakan perbaikan. 

- Mengurangi biaya yang diperlukan untuk proses produksi. 

- Mengurangi jumlah keluhan pelanggan karena produk yang 

dihasilkan sesuai dengan kebutuhan dan harapan mereka. 

Menurut Ross (1995) manfaat yang akan diperoleh oleh organisasi apabila 

menerapkan ISO 9000 adalah: 

1. Loyalitas pelanggan menjadi lebih besar. 

2. Peningkatan di dalam pangsa pasar. 

3. Harga persediaan lebih tinggi. 

4. Mengurangi komplain. 

5. Harga lebih tinggi. 

6. Produktivitas lebih tinggi dan mengurangi biaya. 

Sedangkan secara garis besar diutarakan oleh Lemmens (2003), bahwa 

sertifikasi ISO membawa dampak pada outcome pada pelayanan kesehatan. 

 

2.6 ISO 9000:2000 

 ISO 9000 memiliki standar, pedoman, dan laporan teknis yang terangkum 

di dalamnya dan dinamai ISO 9000 series, yang diantaranya adalah ISO 

9000:2000, yaitu Dasar dan Kosakata Sistem Manajemen Mutu. Dibuat sebagai 

langkah awal untuk memahami standar dan definisi istilah-istilah dasar yang 

digunakan dalam ISO 9000:2000 family yang dibutuhkan untuk membantu 

memahaminya ketika digunakan. 

 Mengadopsi sistem manajemen mutu merupakan keputusan strategis 

organisasi. Desain dan penerapan sistem manajemen mutu dipengaruhi oleh 

kondisi yang berubah, sasaran tertentu, produk yang disediakan, dan ukuran serta 

struktur organisasi. 

 Sistem Manajemen Mutu ISO 9000:2000 menggunakan delapan prinsip 

manajemen mutu. Dengan demikian, kekurangefektifan penerapan sistem 

manajemen mutu yang diterapkan selama ini dapat dikurangi. Delapan prinsip 

manajemen mutu tersebut adalah (Suardi: 2003, Rissanen:2000): 
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1. Fokus pada pelanggan 

Pelanggan adalah kunci untuk meraih keuntungan. Kelangsungan hidup 

organisasi sangat ditentukan bagaimana pandangan pelanggan terhadap 

organisasi tersebut. Oleh karena itu, organisasi harus mengerti keinginan 

pelanggan sekarang dan masa depan dengan berusaha memenuhi 

persyaratan pelanggan dan berusaha melebihi harapan pelanggan. 

2. Folus pada kepemimpinan 

Kinerja pemimpin adalah memiliki kemampuan untuk menciptakan visi 

yang mengandung kewajiban untuk mewujudkannya, yang membawa 

orang lain ke tempat yang baru, yang memiliki kemampuan untuk 

mewujudkan visinya ke dalam kenyataan. Pemimpin memiliki 

kemampuan untuk menarik orang lain untuk secara bersama-sama 

mewujudkan visinya. Pemimpin juga harus membuat tujuan perusahaan 

dengan menciptakan dan memelihara lingkungan internal yang membuat 

semua personel terlibat dalam pencapaian sasaran organisasi. 

3. Fokus pada keterlibatan personel 

Personel pada semua tingkatan adalah modal utama perusahaan, dimana 

keterlibatan kemampuannya secara penuh sangat bermanfaat bagi 

organisasi. Hal ini dapat dilakukan dengan cara memampukan dan 

memberikan kesempatan kepada personel untuk merencanakan, 

menerapkan rencana, dan mengendalikan rencana pekerjaan yang menjadi 

tanggung jawabnya atau kelompoknya. Kebebasan dan pemberian 

wewenang perlu dilakukan kepada karyawan dalam melakukan pekerjaan 

dengan baik. 

4. Fokus pada pendekatan proses 

Standar internasional ISO mengembangkan pemakaian pendekatan proses 

pada masa pembuatan, penerapan, dan peningkatan sistem manajemen 

mutu yang efektif. Hal ini dimaksudkan untuk meningkatkan kepuasan 

pelanggan dengan memenuhi berbagai persyaratan pelanggan. 

Proses, dalam ISO 9000:2000 didefinisikan sebagai: “Kumpulan aktivitas 

yang saling berhubungan / mempengaruhi, dimana berubahnya input 

(material, persyaratan, peralatan, instruksi) menjadi output (barang, jasa)”. 
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5. Fokus pada pendekatan sistem untuk pengelolaan 

Pendekatan sistem untuk pengelolaan baru dapat dilakukan jika 

pendekatan proses telah diterapkan. Dengan kata lain, pendekatan sistem 

untuk pengelolaan adalah kumpulan dari pendekatan proses. Pendekatan 

sistem kemanajemen didefinisikan sebagai pengidentifikasian, 

pemahaman, dan pengelolaan sistem dari proses yang saling terkait untuk 

pencapaian dan peningkatan sasaran perusahaan dengan efektif dan 

efisien. 

6. Fokus pada peningkatan berkesinambungan 

Peningkatan berkesinambungan harus menjadi sasaran tetap perusahaan. 

Dengan peningkatan berkesinambungan, setelah dilakukan peningkatan 

pertama kali, maka sebelum ditingkatkan terlebih dahulu dilakukan 

stabilisasi. Bila stabilisasi sudah berjalan, baru dilanjutkan dengan 

meningkatkan standar. Hanya setelah suatu standar ditetapkan dan 

distabilkan, organisasi dapat melanjutkan ke tingkatan selanjutnya dan hal 

ini dilakukan terus-menerus. 

7. Fokus pada pembuatan keputusan berdasarkan fakta 

Keputusan yang efektif adalah keputusan yang berdasarkan analisis data 

dan informasi yang dapat dipertanggungjawabkan. 

8. Fokus pada hubungan saling menguntungkan dengan pemasok 

Organisasi dan pemasoknya adalah saling tergantung dan merupakan 

hubungan yang saling menguntungkan dalam rangka meningkatkan 

kemampuan keduanya dalam memberikan nilai. 

 

2.7 ISO 9000:2000 Dalam Pelayanan Kesehatan 

 Standardisasi pelayanan kesehatan dimaksudkan untuk memberikan 

kejelasan arti dan strategi bagi rumah sakit dalam rangka pemerataan dan 

peningkatan pelayanan kesehatan secara keseluruhan sehingga rumah sakit benar-

benar dimanfaatkan secara berdaya guna dan berhasil guna. Secara khusus tujuan 

standardisasi rumah sakit adalah (Wijono: 2000): 

1. Agar pengembangan rumah sakit dapat terarah dan terkendali dengan 

memperhatikan kebutuhan pelanggan atau masyarakat yang dilayani. 
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2. Adanya kesamaan standar ketenagaan, peralatan, bangunan fisik kegiatan 

pelayanan dan sebagainya. 

3. Sebagai pedoman petugas rumah sakit dalam menjalankan tugasnya. 

4. Sebagai dasar penilaian kinerja rumah sakit. 

5. Sebagai dasar akreditasi rumah sakit. 

6. Untuk memberikan perlindungan hukum bagi para petugas kesehatan 

maupun pelanggan internal maupun eksternal. 

Standar pelayanan kesehatan di rumah sakit berisi kriteria-kriteria penting 

mengenai jenis disiplin pelayanan yang berkaitan terutama dengan struktur dan 

proses pelayanan rumah sakit. Kriteris ini harus dimiliki oleh rumah sakit. 

Apabila kriteria tersebut dapat dipenuhi oleh suatu rumah sakit, maka mutu 

pelayanan kesehatan di rumah sakit tersebut dapat dipertanggungjawabkan. 

Dalam standar pelayanan kesehatan oleh rumah sakit di Indonesia, seperti 

yang tercantum dalam Surat Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 

436/MenKes/SK/VI/1993 disebutkan beberapa kriteria dari berbagai jenis disiplin 

pelayanan seperti (wijono: 2000): (1) administrasi dan manajemen, (2) pelayanan 

medis, (3) pelayanan gawat darurat, (4) kamar operasi, (5) pelayanan intensif, (6) 

pelayanan perinatal risiko tinggi, (7) pelayanan keperawatan, (8) pelayanan 

anestesi, (9) pelayanan radiologi, (10) pelayanan farmasi, (11) pelayanan 

laboratorium, (12) pelayanan rehabilitasi medis, (13) pelayanan gizi, (14) rekam 

medis, (15) pengendalian infeksi di rumah sakit, (16) pelayanan sterilisasi sentral, 

(17) keselamatan, kebakaran, dan kewaspadaan bencana, (18) pemeliharaan 

sarana, (19) pelayanan lain, dan (20) perpustakaan. 

 

2.8  Malcom Baidrige National Quality Award (MBNQA) 

 Pada Tahun 1987, The Malcom Baldrige National Quality Improvement 

Act yang berkedudukan di USA, mengembangkan penghargaan United State 

National Quality secara tahunan (Kunst:2000). Kriteria penghargaan tersebut 

mencerminkan pemahaman AS akan masalah mutu dengan mengambil fokus yang 

lebih luas dari ISO 9000, mengaitkan pemikiran mutu dengan pengendalian dan 

kesesuaian statistika. 
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 Malcom Baldrige adalah US Secretary of State for Commerce (Menteri 

Perdagangan) Tahun 1981 – 1987. Pada Bulan Agustus 1986, Don Fuqua 

(anggota konggres AS) mengajukan UU Bill 5321 sebagai usulan untuk membuat 

National Quality Award, dan pada Tanggal 20 Agustus 1987, Presiden Reagan 

menandatangani Malcom Baldrige National Quality Improvement Act of 1987 

menjadi UU (Public Law 100-107). Penghargaannya dinamakan Baldrige Award 

(BA). Baldrige Award diberikan kepada 3 kategori organisasi (Kolarik: 1995, 

Ross:1995): (1) organisasi manufaktur, (2) organisasi bisnis kecil, dan (3) 

organisasi jasa. 

 Penghargaan BA hanya terbuka bagi organisasi-organisasi yang berlokasi 

di AS atau bagian-bagiannya. Untuk mengajukan permohonan penghargaan ini, 

sebuah organisasi harus mengajukan sebuah laporan yang menjelaskan tentang 

pencapaian atas kriteris penghargaan sebagai bahan pertimbangan. Kemudian, 

dewan juri mempertimbangkan setiap laporan dan memberikan nilai untuk setiap 

butir. Nilai-nilai ini kemudian dijumlahkan untuk menentukan satu nilai secara 

keseluruhan, dengan nilai tertinggi adalah 1000. Perusahaan-perusahaan yang 

memiliki nilai tinggi dari daftar tertulis yang diserahkan, dikunjungi selama 3-4 

hari oleh sebuah dewan juri untuk memastikan bahwa penjelasan-penjelasan yang 

diajukan akurat. Pada akhir proses penilaian, masing-masing perusahaan 

menerima sebuah laporan umpan balik tentang kinerja mereka. 

 

2.9 Kriteria Malcom Baldrige National Quality Award (MBNQA) 

Kriteria MBNQA terdiri dari tujuh pengukuran, masing-masing 

memberikan sejumlah tertentu nilai penghargaan (Kolarik: 1995). Tujuh 

pengukuran tersebut adalah sebagai berikut: 

1. Kepemimpinan 

Kepemimpinan menguji kepemimpinan personal eksekutif senior dan 

keterlibatannya dalam menciptakan dan meningkatkan fokus pada 

pelanggan, harapan dan nilai, dan sistem kepemimpinan yang memajukan 

keunggulan kinerja juga menguji bagaimana nilai dan harapan 

diintegrasikan ke dalam sistem manajemen, termasuk bagaimana 

perusahaan memperhatikan tanggung jawab terhadap publik dan anggota 
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perusahaan. Dalam penelitiannya, Kammerlind (2004) membuktikan 

bahwa kepemimpinan mempunyai pengaruh terhadap pengembangan 

pelayanan kesehatan. 

2. Informasi dan analisis 

Menguji manajemen dan efektivitas dari penggunaan data dan informasi 

untuk mendukung kinerja yang dipicu oleh pelanggan dan kesuksesan 

pasar. 

3. Perencanaan stratejik 

Menguji bagaimana strategi yang dimiliki perusahaan dan bagaimana 

ketentuan persyaratan kunci yang ditetapkan. Juga menguji bagaimana 

persyaratan rencana tersebut diterjemahkan ke dalam efektivitas kinerja 

sistem manajemen. 

4. Manajemen dan pengembangan sumber daya manusia 

Menguji bagaimana kekuatan kerja mampu membangun dan 

menggunakannya secara potensial sehubungan dengan tujuan kinerja 

perusahaan. 

5. Manajemen proses 

Menguji aspek kunci dari proses manajemen termasuk desain yang 

berfokus pada pelanggan, proses penghantaran produk dan jasa, pelayanan 

pendukung, dan manajemen pemasok yang terlibat dalam semua unit kerja 

termasuk penelitian dan pengembangan. 

6. Hasil bisnis 

Menguji kinerja perusahaan dan peningkatan dalam area bisnis kunci, 

seperti: kualitas produk dan jasa, efektivitas operasional dan produktivitas, 

kualitas pemasok, dan kinerja keuangan. Juga menguji tingkat kinerjanya 

secara relatif terhadap pesaing. Dalam penelitiannya, Pelikan (1999) 

membuktikan bahwa penerapan kualitas pada organisasi membawa 

dampak pada kinerja keuangan. 

7. Fokus pada pelanggan dan kepuasan 

Menguji sistem perusahaan untuk mempelajari pelanggan dan membangun 

dan merawat kemitraannya dengan pelanggan. Juga menguji tingkat dan 

kecenderungan dalam ukuran kunci dari kesuksesan bisnis, yaitu: 
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kepuasan dan retensi pelanggan, pangsa pasar, dan kepuasan pelanggan 

secara relatif terhadap pesaing. 

Tujuh pengukuran tersebut digambarkan sebagai berikut: 

 

Gambar 5 
Kerangka Kerja Kriteria Baldrige Award 
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biasanya diterapkan untuk dan berinteraksi dengan semua kegiatan yang berkaitan 

dengan mutu suatu produk atau jasa. Sistem ini mencakup semua tahap dari 

identifikasi awal hingga akhirnya tercapai kepuasan bagi pihak yang 

berkepentingan. 

 Penetapan dan ketaatan pada standar serta penekanan ada data dan 

dokumentasi, seperti pada ISO 9000, pada dasarnya merupakan langkah awal 

TQM yang penting. Dan ini menjadi menjadi dasar bagi peningkatan mutu 

berkelanjutan yang menitik-beratkan pada mutu kepuasan pelanggan sejak input-

proses- output. 

 ISO 9000 mencakup mutu dari aspek teknik operasionalnya, maka TQM 

adalah mencakup keseluruhan sistem organisasi. Dalam TQM, upaya peningkatan 

mutu diperlukan perubahan budaya, melibatkan seluruh pegawai dari puncak 

manajemen sampai lini depan organisasi. 

The American Society for Quality Control (ASQC) melaporkan bahwa 

pertanyaan yang paling sering diajukan sehubungan dengan ISO Series adalah: 

“Apakah The Baldrige Award, The Deming Prize, dan lain sebagainya, 

merupakan standar sama baiknya atau lebih baik daripada ISO series?”. 

Jawabannya, mengulang jawaban ASQC, adalah sangat sederhana: “Anda tidak 

dapat mengharapkan dari beberapa program ini jika anda tidak siap 

mengimplementasikan standar ISO 9000 dalam perusahaan anda. Standar ini 

memberikan fondasi di mana anda dapat membangun kualitas manajemen anda 

dan sistem jaminan kualitas anda sehingga anda dapat mencapai tingkat 

kesuksesan yang tinggi. Lebih dari itu, ISO 9000 series adalah sistem yang 

diterima secara internasional”. 

 

4. KESIMPULAN dan SARAN: Apa yang harus dilakukan oleh organisasi 
pelayanan kesehatan? 

 
MBNQA adalah program yang lebih komprehensif daripada ISO 9000. ISO 

9000 series ruang lingkupnya lebih terbatas. ISO 9000 merupakan standar dasar, 

persyaratannya minimal, dan mempunyai nilai antara 200 – 300 dalam program 

Baldrige. Sebagai contoh, dalam program Baldrige terdapat dimensi sumber daya 
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manusia. Di sisi lain, perusahan yang menerapkan kriteria Baldrige mempunyai 

posisi yang lebih baik dalam melaksanakan standar ISO 9000.  

Kriteria Baldrige lebih spesifik. Petunjuknya disampaikan dalam bahasa 

yang detail. Sebaliknya ISO 9000 series dirancang secara inklusif, tidak eksklusif. 

Tidak menyarankan bahwa pendekatan yang satu lebih dapat digunakan daripada 

pendekatan yang lain.  

Bagi perusahaan-perusahaan yang sistem kualitasnya berada pada 

kontinum TQM yang rendah, ISO dapat digunakan untuk memulai dalam 

mencapai sistem TQM.  

Organisasi pelayanan kesehatan dengan strategi TQM hendaknya menggerakkan 

seluruh potensi yang ada diberbagai tingkatan kepemimpinan manajemen, 

kepemimpinan profesional, dan seluruh petugas, dengan pendekatan formal 

maupun informal di segala tingkatan. 

 Akreditasi ISO 9000 series untuk pelaksanaan TQM bermacam-macam, 

tergantung masing-masing institusi (unit kerja) pada ilmunya. Penekannya pada 

tiga hal: (1) menyesuaikan permintaan mutu yang memuaskan, (2) perkembangan, 

dan (3) proses perbaikan yang sesungguhnya. 

Meskipun berbeda-beda motivasinya, namun terdapat ciri-ciri yang sama, yaitu: 

1. Memberdayakan tenaga medis dan non-medis serta manajemen untuk 

menganalisa dan memperbaiki proses. 

2. Adopsi norma dengan mengacu pada mutu kepuasan pelanggan adalah 

suatu hal yang utama dalam mutu. Pelanggan disini adalah pelanggan 

internal (karyawan) dan pelanggan eksternal (pasien). 

3. Pengembangan pendekatan lintas fungsional dan multi disipliner di 

lingkup bagian-bagian atau departemen-departemen dan lingkup profesi. 

4. Mengadakan motivasi untuk secara rasional berdasar data dan fakta dalam 

proses analisis dan perubahan, dengan pendekatan metodologi statistik. 
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