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BAB I
PENDAHULUAN
A. Latar Belakang
Pelayanan kesehatan yang berkembang di Indonesia adalah rumah sakit, balai pengobatan swasta, klinik pengobatan, klinik 24 jam dan dokter keluarga. Rumah sakit komprehensif dan kompleks perawatan kesehatan lainnya. Menurut UU No.44 Tahun 2009. Dalam pelaksanaan proyek tersebut, rumah sakit dipengaruhi oleh beberapa unit atau fasilitas, yang terpenting adalah fasilitas rekam medis yang digunakan untuk memberikan informasi yang akurat. dan informasi lengkap tentang prosedur medis. Peran pelayanan rekam medis meliputi bukti tertulis pelayanan medis yang diterima oleh seorang pasien. Hal ini didukung dengan isi pasal 1 ayat 1 Permenkes No. 269/MENKES/PER/III/2008 yang menyatakan bahwa rekam medis adalah buku yang memuat keterangan dan dokumen tentang identitas, kesehatan, pengobatan dan jasa lain seseorang (Macmud, 2020) 
Rekam medis yang dibuat oleh fasilitas pelayanan kesehatan dengan tujuan memperoleh bukti tertulis atau terekam apabila tenaga medis yang merawat pasien menimbulkan risiko bagi pasien harus mendapatkan persetujuan untuk melakukan tindakan medis. Menurut Permenkes RI No.290/MENKES/PER/III/2008, persyaratan persetujuan medis yang paling penting secara etis relevan adalah informed consent, yang mengacu pada persyaratan bahwa seseorang menyetujui tindakan medis setelah menerima informasi yang lengkap dan akurat. tentang hal itu oleh anggota keluarga atau teman dekat lainnya. Informed consent penting untuk prosedur medis. Kehadiran seorang dokter merupakan faktor yang patut diperhatikan dan akan memberikan rasa aman dan nyaman bagi dokter atau tenaga medis lainnya untuk mulai menjalankan tugasnya dalam rangka tindakan medis kegawatdaruratan medis, terutama jika menyangkut kasus probable. pertengkaran antara pasien dan dokter atau di rumah sakit keesokan harinya (Suharto, Bekti; Muttaqin, Labib; Ambarwati, Niken., 2020)
Syarat informed consent sangat penting bagi pelaksanaan pelayanan medis, karena informed consent akan menghasilkan persetujuan atau perjanjian kesehatan, adanya perjanjian kesehatan sangat penting dan akan meningkatkan rasa aman dan nyaman bagi seorang dokter atau pelayanan kesehatan. tenaga kesehatan dalam menjalankan tugasnya sebagai pemberi pelayanan kesehatan, terutama bila di kemudian hari terdapat potensi konflik antara pasien dan dokter atau rumah sakit. Apabila informasi yang diberikan oleh dokter kepada pasien tidak jelas dan tidak lengkap, maka akan mempengaruhi pemeriksaan kesehatan, pengobatan dan pembedahan. Waktu dan rutinitas dokter akan mempengaruhi kualitas penyampaian informasi, terutama sebelum operasi, yang akan menghalangi persetujuan tindakan medis. Pengisian rekam medis dimaksud harus dilakukan oleh dokter atau tenaga medis lain yang terkait dan ditulis serta ditandatangani oleh pemberi pelayanan segera setelah pasien menerima pelayanan. Ada banyak formulir dalam rekam medis, termasuk formulir informed consent (Adhani & Wahab, 2022) 
Menurut prinsip etiket, termasuk otonomi pribadi dan hak asasi manusia, seseorang wajib mengetahui apa yang terjadi padanya sebelum melakukan prosedur medis. Tidak seorang pun berhak menggunakan hasratnya untuk melakukan prosedur medis. Bertindak hanya sebagai bantuan keputusan medis untuk pasien, bukan dokter. Lebih jauh lagi, penelitian akademik menunjukkan bahwa dokter tidak selalu dipercaya untuk memenuhi keinginan pasien. Untuk alasan ini, dokter tidak dapat memahami apa yang diinginkan pasien. Namun, tidak mungkin untuk menginformasikan secara lebih akurat kepada masing-masing pasien tentang penatalaksanaan mereka dengan perawatan penunjang kehidupan sehari-hari, seperti resusitasi kardiopulmoner, untuk memenuhi persyaratan etiologi seperti di atas (Suharto, 2019)
Formulir persetujuan yang diinformasikan sepenuhnya dapat digunakan untuk tujuan yang berbeda. Persyaratan tersebut antara lain bukti dalam tuntutan hukum, penelitian dan bahan ajar, serta dapat digunakan sebagai alat untuk menganalisis dan mengevaluasi mutu pelayanan yang diberikan oleh rumah sakit. Informed consent ini akan memberikan perlindungan hukum tidak hanya kepada pasien tetapi juga kepada tenaga medis/dokter terhadap klaim yang tidak proporsional dari pasien. Selain itu, kelengkapan rekam medis seperti tanpa tanda tangan dan nama dokter, diagnosis dan kode diagnosis tidak lengkap atau tertulis, serta riwayat kesehatan yang tidak lengkap menyebabkan keterlambatan pengajuan klaim ke BPJS (Oktavia., 2020)
Di penghujung tahun 2013, terdapat kasus dokter kandungan yang divonis tidak mengisi formulir persetujuan tindakan medis. Apabila syarat informed consent tidak terpenuhi, maka tindakan medis tersebut batal/ilegal, form informed consent lupa mencantumkan tanda tangan pasien/keluarga pasien, artinya pasien dan keluarga pasien tidak diberitahu tentang tindakan medis apa yang harus dilakukan. . Informed consent tertulis mutlak diperlukan, mengingat ilmu kedokteran bukanlah ilmu pasti, sehingga keberhasilan tindakan medis tidak dapat dipastikan, yang dipengaruhi oleh banyak faktor yang dapat berbeda-beda dari kasus ke kasus (Macmud, 2020)
Kualitas pelayanan di rumah sakit mencerminkan semua sistem yang beroperasi di sana. Selain itu, kualitas pelayanan juga merupakan kesesuaian pelayanan medis dengan standar profesi dengan penggunaan sumber daya yang tersedia secara rasional, sehingga semua kebutuhan dan tujuan pelanggan dapat terpenuhi, mencapai derajat kesehatan yang optimal. Mutu pelayanan tidak hanya pada pelayanan pemeriksaan dan pengobatan, tetapi juga pada pembuatan rekam medis yang merupakan salah satu indikator mutu pelayanan rumah sakit. Bagian Rekam Medis merupakan salah satu unit utama pelayanan medis di rumah sakit. Tanggung jawab Unit Rekam Medis dan tenaga medis terkait meliputi pengelolaan isi rekam medis, termasuk kebijakan kelengkapan isi, retensi, pemusnahan dan kerahasiaan, kepemilikan kepemilikan, penggunaan dan pemanfaatan (Adhani & Wahab, 2022)
Berdasarkan hasil analisis kuantitatif dengan total 20 berkas rekaman di BLUD H. Padjonga Daeng Ngalle RSUD Kabupaten Takalar tahun 2016 didapatkan hasil persentase ketidaklengkapan rekam medis dimana skor ketuntasan tertinggi terdapat pada pendaftaran yang benar dengan persentase persentil 100n, persentase ketidaklengkapan tertinggi terdapat pada komponen validasi dengan persentase 14%, dan ketidaklengkapan ditemukan pada komponen pelaporan utama termasuk persetujuan dan panel validasi berpengetahuan dengan persentase 53% (Indrawati, 2021)
Berdasarkan penelitian yang telah dilakukan Jan Andries Tangkilisan, 2016 pada 129 data penelitian, dapat disimpulkan bahwa kelengkapan pengisian informed consent pada pasien apendiktomi di RSU UKI Periode Januari 2015 - Oktober 2016 masih rendah sehingga diperlukan pelaksanaan maksimal untuk pengisian informed consent dan pengisian informed consent wajib 100% untuk pemenuhan standar minimal rumah sakit guna meningkatkan mutu dan pelayanan rumah sakit (Tangkilisan & Koromat, 2016) 

Dengan melihat masalah diatas penulis tertarik untuk melakukan Literatur Review yang dituangkan dalam bentuk Karya Tulis dengan judul “LITERATUR REVIEW ANALISIS KUANTITATIF KELENGKAPAN PENGISIAN INFORMED CONSENT PADA PASIEN”
B. Rumusan Masalah
Dari latar belakang diatas, oleh karena itu rumusan masalah pada Literatur Review ini yaitu Bagaimana Kelengkapan Pengisian Informed Consent Pada Pasien Berdasarkan Analisis Kuantitatif?
C. Tujuan
1. Tujuan Umum
Mengetahui kelengkapan pengisian Informed Consent berdasarkan analisis kuantitatif.

2. Tujuan Khusus
a. Mengetahui kelengkapan pengisian identifikasi pada formulir Informed Consent.
b. Mengetahui kelengkapan pengisian laporan penting pada formulir Informed Consent.
c. Mengetahui kelengkapan pengisian autentikasi dokter dan saksi- saksi pada formulir Informed Consent.
d. Mengetahui pencatatan yang baik pada formulir Informed Consent.
D. Manfaat
1. Bagiinstitusi pelayanan Kesehatan

Dengan hasil laporan kasus ini diharapkan dapat menjadi bahan evaluasi dan masukan bagi pihak dalam pengisian Informed Consent.

2. Bagi institusi pendidikan 
Dengan hasil laporan kasus ini diharapkan dapat ikut serta dalam menambah referensi perpustakaan Politeknik Yakpermas Banyumas dan sebagai acuan bagi penelitian selanjutnya.
3. Bagi penulis 
Dengan hasil laporan kasus ini diharapkan dapat menambah ilmu, wawasan dan pengalaman serta sebagai sarana untuk menerapkan ilmu yang diperoleh selama kuliah dengan yang ada di lapangan khususnya dalam analisis kuantitatif kelengkapan pengisian Informed Consent pada pasien.
BAB II
TINJAUAN PUSTAKA

A. Konsep Rekam Medis
1. Pengertian Rekam Medis
Istilah rekam medis secara resmi diterjemahkan sejak tahun 1988 menjadi rekam medis yang dibuat oleh Pusat Pembinaan dan Pembinaan Bahasa Indonesia Pendidikan Nasional, dan penggunaan ini telah ditetapkan oleh Departemen Kesehatan. Namun, dalam komunitas kesehatan, masih banyak referensi status, dokumen, dan catatan. Rekam medis didefinisikan sebagai informasi atau catatan, tertulis dan terekam, mengenai identitas pasien, kondisi, dan semua tindakan yang dilakukan, termasuk pengobatan yang diterima pasien. Lebih dalam lagi, rekam medis memiliki arti yang luas karena mencerminkan semua informasi yang relevan dengan pasien yang akan digunakan sebagai dasar untuk menentukan tindakan lebih lanjut dalam upaya pemberian layanan, layanan atau tindakan medis tertentu lainnya untuk pasien pada saat kedatangan (Indrawati, 2021)
2. Tujuan Rekam Medis

Membuat rekam medis untuk mendukung menjamin tertibnya pengelolaan sebagai bagian dari upaya peningkatan pelayanan rumah sakit. Tanpa didukung oleh sistem pengelolaan rekam medis yang baik dan benar, maka tertib administrasi di rumah sakit akan berhasil seperti yang diharapkan, sedangkan tertib pengelolaan merupakan salah satu penentu upaya perawatan di rumah sakit (Indrawati, 2021)
3. Kegunaan Rekam Medis

a. Sebagai alat komunikasi antara tenaga kesehatan ahli lainnya yang ikut ambil bagian dalam upaya memberikan pelayanan, pengobatan, dan perawatan kepada pasien.

b. Sebagai dasar untuk merencanakan pengobatan/perawatan yang harus diberikan kepada seorang pasien.
c. Sebagai bukti tertulis tentang perkembangan penyakit dan pengobatan selama seseorang pasien berkunjung/dirawat di rumah sakit.

d. Sebagai bahan yang berguna untuk analisis, penelitan dan evaluasi terhadap kualitas pelayanan yang diberikan kepada pasien (data statistik kesehatan).

e. Melindungi kepentingan hukum bagi pasien, rumah sakit, maupun tenaga kesehatan, karena rekam medis isinya menyangkut masalah adanya jaminan kepastian hukum atas dasar keadilan dalam rangka usaha penegakan hukum serta penyediaan bahan tanda bukti untuk menegakkan keadilan.

f. Menyediakan data-data khusus yang sangat berguna untuk keperluan penelitian dan pendidikan.

g. Sebagai dasar dalam perhitungan biaya pembayaran pelayanan medis pasien serta dapat dipakai sebagai sumber perencanaan keuangan rumah sakit di masa yang akan dating

h. Menjadi sumber ingatan yang harus didokumentasikan, serta sebagai bahan pertanggungjawaban dan laporan. 
Dengan melihat beberapa kegunaan di atas, rekam medis tidak hanya menyangkut antara pasien dan pemberi pelayanan, namun mempunyai kegunaan yang sangat luas.(Hendrik, 2010
4. Isi Rekam Medis

Permenkes Nomor 269/Menkes/Per/III/2008 tentang rekam medis dalam pasal 3 menyebutkan butir-butir minimal yang harus dimuat untuk pasien rawat inap dan perawatan 1 hari sekurang-kurangnya memuat (Indrawati, 2021) :

a. Identifikasi pasien

b. Tanggal dan waktu
c. Hasil anamnesis, mencakup sekurang-kurangnya keluhan dan riwayat penyakit

d. Hasil pemeriksaan fisik dan penunjang medik

e. Diagnosis

f. Rencana penatalaksanaan
g. Pengobatan atau Tindakan

h. Persetujuan tindakan bila diperlukan
i. Catatan observasi klinis dan hasil pengobatan
j. Ringkasan pulang (Discharger Summary)
k. Nama dan tanda tangan dokter, dokter gigi atau tenaga kesehatan tertentu yang memberikan pelayanan kesehatan

l. Pelayanan lain yang dilakukan oleh tenaga kerja kesehatan tertentu

m. Untuk pasien kasus gigi dilengkapi dengan odontogram klinik.
B. Analisis Kuantitatif

1. Pengertian Analisis Kuantitatif

Analisis kuantitatif adalah telaah atau review bagian tertentu dari isi rekam medis dengan maksud menemukan kekurangan khusus yang berkaitan dengan pencatatan rekam medis.
Analisis dilakukan oleh tenaga rekam medis yang tahu mengidentifikasi (mengenal, menemukan) bagian yang tidak lengkap ataupun belum tepat pengisiannya tentang :
a. Jenis formulir yang digunakan
b. Jenis formulir yang harus ada
c. Orang yang berhak mengisi rekam medis
d. Orang yang harus melegalisasi penulisan 
Perlu ada daftar dari seluruh catatan yang harus ada, sehingga dapat diperiksa bagaimana yang lengkap atau tidak lengkap.

2. Waktu Analisis

Setelah analisis ditentukan, pengujian dapat dilakukan oleh petugas rekam medis yang terlatih khusus. Bagian yang ditinjau biasanya adalah bagian yang terkait dengan malpraktik dan klaim asuransi. Keputusan untuk menggunakan komputer memerlukan ketentuan khusus, terutama yang berkaitan dengan persyaratan dokumen hukum dengan menandatangani formulir yang telah diisi, memberi kuasa untuk membuka dokumen tersebut.
Penulisan atau pencatatan rekam medis ini telah diatur oleh manajer informasi pencatatan ini harus sesuai dengan (Indrawati, 2021) :
a. Peraturan staf medis
b. Peraturan administrative

c. Standarisasi perizinan
d. Akreditasi
e. Badan pemberi sertifikat
3. Tujuan Analisis

Tujuan utamanya adalah untuk menentukan apakah ada kekurangan-kekurangan yang dapat diperbaiki (tergantung kasus yang timbul) segera setelah pasien dirawat dan tidak ketinggalan kekurangan-kekurangan tersebut agar isi rekam medis dapat digunakan secara efektif di kemudian hari.  
C. Kelengkapan Pengisian Informed Consent

1. Kelengkapan Pengisian
Menurut Kamus Besar Bahasa Indonesia, kesempurnaan itu tidak ada dan genap (sempurna, benar, bahkan tidak kurang). Keputusan Menteri Kesehatan Nomor 269/MENKES/PER/III/2008 tentang Registrasi Pasien Pasal II Ayat (1) menyatakan sebagai berikut: Informasi kesehatan harus tertulis, lengkap dan jelas atau secara elektronik. Peraturan Menteri Kesehatan No. 129 Tahun 2008 tentang Persyaratan Minimal Pelayanan Rumah Sakit menyebutkan bahwa: Standar pelayanan minimal di Unit Rekam Medis, melengkapi rekam medis dalam waktu 24 jam selesai pelayanan adalah 100% selesai. Informed consent setelah menerima informasi yang jelas adalah 100%. 
2. Komponen Analisis Kuantitatif
Komponen dasar meliputi suatu review kelengkapan persetujuan tindakan medis (Informed Consent):
a. Identitas

b. Laporan Penting

c. Pencatatan Yang baik

BAB III
METODELOGI PENELITIAN
A. Desain Penelitian
Desain merupakan penjabaran lebih lanjut dari desain rangkuman hasil penelitian dengan jenis literature review untuk mencari referensi teori yang relevan dengan kasus atau permasalahan yang akan di angkat. Dari 10 penelitian sebelumnya 6 artikel menggunakan metode penelitian deskriptif dengan pendekatan kuantitatif, 1 artikel metode penelitian deskriptif dengan pendekatan retrospektif, 2 artikel dengan metode penelitian deskriptif pendekatan kualitatif, dan 1 artikel dengan desain penelitian cross sectional.
B. Sumber Data
Sumber data dalam literature review adalah data sekunder, data primer adalah artikel/review penelitian, jadi kualitas data ditentukan oleh literature review.
C. Kata Kunci
Hal terpenting dalam pencarian dokumen adalah kata kunci yang digunakan dalam pencarian database, kata kunci sangat menentukan kualitas yang didapat sehingga kata kunci harus disusun sebaik mungkin. Kata kunci yang digunakan untuk menelusuri dokumen ini adalah kelengkapan, persetujuan tindakan medis lengkap (informed consent), analisis kuantitatif. 
D. Database Pencarian
Selain kata kunci, hal yang paling penting dalam literature review adalah melakukan pencarian database, setelah menentukan kata kunci yang akan digunakan, langkah selanjutnya adalah mencari lokasi atau data database. Database jurnal yang digunakan dalam pencarian literatur ini adalah database jurnal nasional, Google Scholar.  
E. Strategi Pencarian
Strategi pencarian yang dimaksud adalah bagaimana mendapatkan dokumen atau artikel yang Anda cari sesuai dengan kriteria yang telah ditentukan. Dalam dokumen ini, strategi yang digunakan untuk mencari asesmen adalah kelengkapan persetujuan prosedur medis atau informed consent, kelengkapan informed consent dan kecukupan pengisian informed consent.  
F. Kriteria Inklusi Dan Ekslusi
Kriteria inklusi adalah persyaratan yang harus dipenuhi oleh artikel/review agar data dapat digunakan untuk literature review, sedangkan kriteria eksklusi adalah indikator yang hanya ditemukan dalam artikel artikel/review tidak dipertimbangkan dalam literature review. Indikator yang digunakan sebagai dasar penentuan kriteria inklusi dan eksklusi dalam dokumen ini adalah: 
	Inklusi
	Ekslusi

	Artikel Tahun 2015-2023
	Desain Formulir Informed Consent

	Angka Kelengkapan Informed Consent
	Jurnal Yang Tidak Lengkap

	Komponen Analisis Kuantitatif
	Hanya Menampilkan Abstrak


G. Sintesis Hasil Literature
Agregasi hasil dokumen sangat disukai untuk diperoleh kualitas sastra. Proses seleksi dokumen diawali dengan pencarian dokumen jurnal di database. Pencarian dilakukan di Google Scholar dan artikel ditemukan berdasarkan kata kunci dan strategi pencarian. Setelah sejumlah artikel diperoleh, mereka dipilih sesuai dengan kriteria inklusi yang telah ditentukan. Dari 20 artikel yang terkumpul, hanya 10 artikel yang full text, 1 artikel ringkasan, 1 ulasan memiliki komponen analisis kuantitatif, hanya 3 artikel dan 8 artikel dari tahun 2015. Jadi hanya 10 makalah yang dibuat. Hasil kajian pustaka akan dijelaskan dengan topik kelengkapan pengisian informed consent menurut keempat komponen analisis kuantitatif.
H. Ekstrasi Data
	No
	Nama dan Tahun
	Judul
	Desain Penelitian
	Presentasi Kelengkapan
	Sampel

	1
	Devita Yuliani dan Yuliastuti, 2022
	Analisa Kelengkapan Formulir Informed Consent Penyakit Hernia Pada Pasien Rawat Inaf Di Rumah Sakit X
	Penelitian Deskriptif
	Identifikasi 100% Lengkap
Tindakan 87,8% Lengkap

Tanggal 89,8% Lengkap

Jam Kelengkapan 83,7% 

Tanda Tangan Yang Lengkap 96%
	Sampel 49 Berkas Rekam Medis

	2
	Sekar Arum Kencananingtyas, Tri Lestari, dan Harjanti, 2014
	Pelaksanaan Pemberian Informed Consent Dan Kelengkapan Informasi Di Rsu Jati Husada Karanganyar Tahun 2014
	Penelitian Deskriptif Kualitatif Dan Kuantitatif
	Identifikasi 100% Lengkap
Autentifikasi 100% Lengkap
	Sampel 15 Berkas Rekam Medis

	3
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