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ABSTRAK

Peneliian ini bertujuan menjelaskan pelaksanaan pemberian
Informed consent, kualitas informed consent terhadap pemenuhan hak
pasien atas informasi dan kekuatan pembuktian informed consent pada
pasien pemeriksaan radiologi dengan media kontras di Instalasi Radiologi
Rumah Sakit Islam Sultan Agung Semarang.

Metode pendekatan penelitian ini adalah yuridis normatif-empiris
(terapan) dengan spesifikasi kualitatif deskriptif. Subyek penelitiannya
adalah pasien, dokter spesialis radiologi, radiografer dan
penanggungjawab radiologi, sedangkan obyeknya adalah dokumen
informed consent pemeriksaan radidiogi dengan media kontras bulan
Januari - Maret 2010. Penelitian menggtinakan data primer dari hasil studi
dokumen, observasi dan.wawanCard, sedangkan data sekunder dari studi
kepustakaan dari bahan HUKGM primer, sekunder dan tersier. Metode
pengumpulan data dengan observasi, studi dokumen dan wawancara
mendalam. Datadianalisis secara kualitatif. ‘

Hasil /penefitianini adatah _informasilpenjelasan tidek diberikan
secara lengkap sesuai standar minimal, sehingga. belum memenuhi hak
pasien atas informasiFormat infomed consent yang digunakan sudah
sesuai .pedoman KKI meskipin ada beberapa item yang. “harus
ditambahkan sepertl nomor rekam-medis, umur, status marital, jenis
kelamin dan pernyataan pemberi penjelasan, Sebagian besar pengisian
Informed consent (belum lengkap, sehingga tidak memenuhi syarat sah
perjanjian/persetujuan sebagaimana ditenftkan Pasal 1320 KUHPerdata.
Persetyjuan yang dibenkan oleh orang yang fidak berhak/berwenang,
kemungkinan dapat disangkal ~sehingga dianggap tidak adaferjadi
persetyjuan Informasi/penjelasan yang tidak diberikan segara lengkap dan
tidak dicatat/didokumentasikan dalam form informed (consent .maupun
rekam medis. Sehingga dapat disimpulkan bahwa.'informed consent
tersebut fidak mempunyai kekuatan pembuktian formif dan materiil .,

Kata Kunci :“#aformed consent-pemeriksaan tadiologi, hak pasien, alat
bukti
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ABSTRACT

This study aims to describe the implementation of informed
consent, quality of informed consent on the fulfillment of patients' rights to
information and evidentiary strength of the informed consent on patient
radiology examinations with contrast media in Radiology Departement of
Suitan Agung Islamic Hospital in Semarang.

The Method approach of this research is normative-empirical
(applied) with descriptive qualitative specifications. The subject of this
research is patient, radiologist, radiographer and head of radiology
department, and the object is sthe “informed consent document of
radiological examination..with-contrast media-in-danuary to March 2010.
The study used primary-data fiom the study of docliment, observation and
interview, and _secondary datal from literature  studies, of primary,
secondary and teffiary legal materials. Data were collected by using the
following methods: obsarvation: d6cument Study and interview. Data were
analyzed qualitatively. _ _

The fesult.of this study  was that informatiep/explanation is not
given complétely according to min mal standart, so doesn't fulfill patients’
fights, of“information. Informed consent form used was _appropriate
according to KKI guidelines although there are some items that should be
added such as medical record number, age, marital status, sex, and a

statement] from explanatortyl Most of ‘the filling  informed consant is

incomplete, so it doesn't mateh with agreementieonsent as provided in
Article 1320 KUHRerdata. Approval isn't given by the entitled person so it
is likely be denied, The information/explanation in the informed consent
form and medical record is incompl  unrecorded and undocumented. It
can be concluded that this informed consent doesn't have formal and

material evidentiary stréngth.

Keywords: Informned consent, radiological exarfination, patients' rights, the
evidence 1




viil

KATA PENGANTAR

Puji dan syukur kehadirat Allah SWT, yang telah melimpahkan
kasih dan sayang-Nya. sehingga selesailah penyusunan Tesis yang
benudul “TINJAUAN TERHADAP KUALITAS INFORMED CONSENT
PADA RENCANA TINDAKAN KEDOKTERAN BERDASARKAN
PEMENUHAN HAK PASIEN ATAS INFORMAS|! YANG LENGEKAP
SEBAGAI ALAT BUKTI TULISAN (Studi Kasus pada Pemeriksaan
Radiologi dengan Media Kontras di Instalasi Radiologi Rumah Sakit Islam
Sultan Agung Semarang)

Tesis ini menelaah tentang kualitas Informed Consent ditinjau dan
kelengkapan informasi/penjelasan yang diberikan kepada pasien sebagai
pemenunan hak pasien atas informasi dan kelengkapan format dan
pengisian dokumen Informed Consent sebagai alat bukti yang sah.

Terima kasih yang setinggi-tingginya kami sampaikan kepada
pihak-pihak yang telah memben bimbingan, motivasi, serta bantuan yang
sangat besar artinya bagi penyusunan tesis ini. Ucapan terima kasih ini,
penulis sampaikan kepada yang terhormat*

1. Bapak Prof Dr. Ir. Yohanes Budi Widianarko, M.Sc. selaku Rektor
UNIKA Scegijapranata Semarang
2. lbu Prof Dr Agnes Widanti S, SH. CN, selaku Ketua Program Studi

Magister Hukum UNIKA Soegijapranata Semarang



w

10.

1.

12

13.

14,

X

Bapak Valentinus Surote, SH., MHum selaku Pembimbing Utama

Ibu dr. Deasy Samantha Ardini, SpOG, M.Si. Med selaku Dosen
Pembimbing Pendamping

Bapak Petrus Soerjowinoto, SH., MHum selaku Dosen Penguji

Bapak (Alm) dr. Bambang Shofari MMR selaku  Pembimbing
Pendamping Proposal Penelitian

Seluruh Dosen dan Staf Program Studi Magister Hukum Kesehatan
UNIKA Soegijapranata Semarang

Bapak dr. Masyhudi AM., M Kes selaku Direktur Utama Rumah Sakit
Islam Sultan Agung Semarang

Bapak dr. Djeko Untung Prihadi, Sp.Rad selaku Kepala Instalasi
Radiologi Rumah Sakit Islam Sultan Agung Semarang,

Ibu Hj. Nikmah, AMR selaku Penandgung Jawab Radiologi Rumah
Sakit Islam Sultan Agung Semarang.

Staf Instalas: Radiologi Rumah Sakit Islam Sultan Agung Semarang
yang telah membantu dalam penelitian inj

Bapak, " |bu serta [sti dan anak-anaku  tercints yang selalu
mendo akanku.

Teman-teman angkatan Magister Hukum- Kesehatan UNIKA
Soegijapranata Semarang yang atas kebersamaanya.

Semua pihak terkait yang tidak dapat disebutkan satu per satu
sehingga dapat terselesaikannya penelitian ini dengan sebaik-

baiknya.



Diharapkan tesis ini dapat memberikan manfaat bagi peneliti,
pembaca, akademisi dan instansi tempat peneliian dalam pelaksanaan
informed consent yang berkualitas.

Semarang, MNopember 2010

Penulis



DAFTAR ISI

HALAMAN JUDUL .......... R
HALAMAN PENGESAHAN ... ... R
HALAMAN PERSETUJUAN ..o,
SURAT PERNYATAAN KEASLIAN PENELITIAN
MOTO DAN PERSEMBAHAN ...
ABSTRAK.........cie.

KATAPENGANTAR .~ ... . . e Yoy
DAFTAR IS] ., g gt o e B 00 02 e e W

DAFTARLAMPIRAN ...

BAB | PENDAHULUAN
A. Latar Belakang . ... ...
B Perumusan Masalah .

C. Tujusn PEniEER %, oo o N .
D. Manfaat Penelitian ... ... . L
E Sistematika Penulisan . = ...
BAB Il  KERANGKA PEMIKIRAN
A Hubungan Dokter dan Pasien ...~ .
B. Tindakan Kedokteran . ... . — .
C. Pemeriksaan Radiologi dengan Media Kontrag
1. Pengertian pemenksaan radiologi  dengan
media kontras .. AR SR
2. Efek samping penggunaan media kontras
D Hak Pasien ... e T

1. Hak untuk mendapatkan pelayanan kesehatan
(the right of health care) ..

Wi
vii
Wi
x
xv
XV

v

10
10
11
12

17
18

18
19
19



BAB Il

2. Hak untuk mendapatkan informasi (the nght to
information) ......... .. ...
3. Hak untuk ikut menentukan (the nght fo
determination) .....
E. Informed Consent ... ... R
1. Pengertian informed consent ... .
Prinsip etika di dalam informed consent
Fungsi dan tujuan informed consent

oWwom

Informasi yang diberikan kepada pasien atau
keluarga . & %
5. Pemberi penjelasan ...
6. Cara memberikan informasi ..
7. Komunikasi dokter dengan pasien
8. Bentukinformed consent. . . . o
9 - Proses terjadinya informed consent
10. Pemberi persetujuan
11 Format persetujuan tindakan kedokteran .
F Kualitas /nformed Consent
1. Kualitas informed consent ditinjau dari aspek
kelengkapan informasi
2. Kualitas informed consent diinjau dari aspek
sahnya pesetujuan ......-
G. Informed Consent sebagai Alat Bukt Tulican .
1. Agaotentk’. of 4 . W . IF
2. Akl bawefetangan .. ... . o ger———y
H. Kerangka Konsep
METODE PENELITIAN
A. Metode Pendekatan ... . B

xij

23

23
24
24
26
28

29
32

E® 8 LY

41
43

44

45

49

49
53

55
55
55



Xiil

1. Subyek peneliian ......................oooooo
2. Obyekpenelitian ...

E. . Jenis dan Sumber Data ............co.coeiiiinniiiins
LR EE - o TS O
2 Datasekunder ... ... ...

F. Metode Pengumpulan Data ..
1. Observasi/pengamatan ... .. .
2. Studidokumen ... e
3. Wawancara mendalam (indepth interview)

G. Metode Analisa Data ..o oo 59

BAB IV HASIL DAN PEMBAHASAN
A Gambaran Umum Rumah Sakit Islam Sultan Agung

s& 839988883

Semarang o N e N, S oL T, 60

1 Jenis pelayanan Rumah Sakit Islam Sultan
Agung Semarang ...l ... N, O o 60

2. Visi dan misi Rumah Sakit Islam Sultan Agung
Semarang. -l . W e B i 651

3. Pelayanan di Instalasi Radiologi Rumah Sakit
Islam Sultan Agung Semarang ..o 62

E. Pelaksanaan Pemberian Informed Conseat pada

Pemenksaan Radiologi dengan Media Koniras di

Instalasi - Radiclogi -Rumah Sakit Islam  Sultan

Agung Semarang .. .. oS g 69
1. Dasar pelaksanaan informed consent | . 69
2. Prosedur pemberian informed consent .. 74
3. Pemberi penjelasan. o it 76
4. Penenma penjelasan dan pemberi perseatujuan 77
5 Pengelolaan dokumen informed consent 79

C. Kualitas Informasi dalam Pemenuhan Hak Pasien
Atas Informasi pada Pemerksaan Radiologi
dengan Media Kontras di Instalasi Radiologi



Rumah Sakit Islam Sultan Agung Semarang ...
D. Kekuatan Pembuktian Informed Consent pada
Pemeriksaan Radiologi dengan Media Kontras di
Instalasi Radiologi Rumah Sakit Islam Sultan
AgQung Semarang ...............oooeoiieeo
1. Kelengkapan format informed consent pada
pemeriksaan radiologi dengan media kontras
2 Kelengkapan pengisian dokumen informed
consent pada pemeriksaan radiologi dengan
media Kontras ... M M
3. Kekuatan pembuktian informed consent sebagai
alat bukti
BAB IV PENUTUP
A gResimpulans. ..ol W, W Y
B.Saran . .« SRR . '
DAFTRENPUSTAICAS............. || NS W ] N
LAMPIRAN -LAMPIRAN

xiv

81

89

101

110

116
120
124
127



Tabel 4.1

Tabel 4 2

Tabel 4.3

Tabel 4.4

Tabel 4.5

Tabel 4 &

Tabel 4 7

Tabel 4 8
Tabel 4.9

Tahel 4 10

DAFTAR TABEL

Rekapitulasi Pemeriksaan Radiologi di Instalasi
Radiologi Rumah Sakit Islam Sutan Agung
Semarang Periode Januar - Maret 2010 ... i
Dokumen Prosedur Tetap Persiapan Pemeriksaan
Radiologi dengan Bahan Kontras di Instalasi
Radiologi Rumah Sakit Islam Sultan Agung
Semarang ...l AN M
Dokumen Prosedur Tetap Persiapan Pemeriksaan
Radielogi di Instalasi Radiologi Rumah Sakit [slam
Sultan Agung Semarang .. e
Dokumen Prosedur Tetap Penggunaan Bahan
Kontas di Instalasi Radiolegi Rumah Sakit Islam
Sultap Agung Semarang ... ... . .
Kelengkapan Informasi/Penjelasa yang Diberikan
kepada Pasien/Keluarga Pasien ..o .
Kelengkapan format Informed Consent
Pemenksaan Radiologi di Instalasi Radiologi
Rumah Sakit Islam Sultan Agung Semarang ..
Kelengkapan  Pengisian  Identitas Penerima
Penjelasan dan Pemben Persetujuan .
Kelengkapan Pengisian Identitas Pasien ..
Kelengkapan Pengisian Pemyataan dan Tanda
Tangan Penenma dan Pemberi Persetujuan ...
Kelengkapan Pengisian Tanda Tangan Pemberi
Penjelasan

Xy

70

i

71

81

101
103



Gambar 3.1
Gambar 4.1

Gambar 4.2

DAFTAR GAMBAR

kerangka Konsep Peneliian ...__..........................
Format Persetujuan Pemeriksaan Instalasi
Radiologi Rumah 3Sakit Islam Sultan Agung
Semarang ... ...

Contoh Format Persetujuan Tindakan Kedokteran
OICIC] 2O0BY - vl i e 530053

Avi

53

90

92



Lampiran 1
Lampiran 2

Lampiran 3

Lampiran 4

Lampiran 5

Lampiran &

DAFTAR LAMPIRAN

Surat ljin Penelitian ...
Hasil Observasi, Studi Dokumen dan Wawancara
Mendalam ... B P e S
Pedoman Observasi, Studi dekumen dan
Wawancara Mendalam ................ccocc, 4
Surat Pernyataan Kesedian menjadi Narasumber
Penelitian ... 4 N e _ SR, .
Surat Keputusan Direktur RS| Sultan Agung
Semarang Nomor . 184A/KPTS/RSI-SAMXZ007
tentang Standar Prosedur Operasional Radiologi
Rumah Sakit Islam Sultan Agung . ...
Contoh Format [nformed Consent ... ...

xvil

125

127

133

143

148
187



