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Abstrak .
Dokter yang menjalankan pelayanan kesehatan yang bersifat invas if & ROUD Dunda Kabupatey
Gorontalo belum sepenuhnya mematuhi Standar Perosedur Operzflsmna] (SOP) qumzed consent.
Penelitian bertujuan untuk menganalisis hambatan pelaksanaan informed consent tindakan bedah
sebagai bahan pengembangan SOP informed consent sebagai bagian dari penelitian mengenai
pengembangan SOP informed consent di RSUD Dunda Kabupaten Gorontalo. Data penelitian
dikumpulkan dengan metode kualitatif. Hasil penelitian ini menemukan bahwa hambat.an- dokter
menjalankan informed consent adalah keterbatasan waktu da jumlah tenaga dokter spes1a'h's Yang
sedikit sehingga pelaksanaan informed consent tidak sesuai dengan SOP yang berlaku. Disisi lain
SOP informed consent belum mengakomodir situasi keterbatasan jumlah dokter dan tidak mengacy
pada peraturan perundang-undangan yang berlaku, sehingga diperlukan penyusunan ulang SOP

informed consent agar sesuai dengan kondisi dan situasi Rumah sakit dan peraturan perundangan yang
berlaku.

Kata Kunci : Hambatan, Dokter, Pelaksanaan, Informed Consent

PENDAHULUAN

Dokter sebagai pemberi pelayanan Undang Hukum Perdata, di antaranya adalah
kesehatan mempunyai kewajiban mengerjakan adanya kesepakatan antara dokter dan pasien,
informed consent karena terikat dengan Kode Pasien dapat menyatakan sepakat apabila telah

Etik Kedokteran serta terikat dengan ketentuan mendapat  informasi  dari  dokter yang

hukum perdata, hukum pidana, maupun hukum merawatnya mengenai  terapi yang akan

administrasi. Isfandyarie dan Afandi (2006) diberikan serta efek samping dan risikonya.

menerangkan bahwa dari sudut hukum pidana, Rumah sakit sebagai tempat yang

informed consent harus dipenuhi. Hal ini terkait menyelenggarakan pelayanan kesehatan dapat

dengan adanya Pasal 351 Kitab Undang-Undang dipersalahkan bila tidak menjamin  semua

Hukum Pidana, tentang penganiayaan. Suatu tindakan kedokteran yang dilakukan atas

pembedahan yang dilakukan tanpa izin pasien, persetujuan pasien.

dapat disebut sebagai penganiayaan. Fenomena pengabaian hak pasien terkait

Dokter sebagai operator tindakan medis pelaksanaan informed consent dalam pelayanan

juga dapat dipersalahkan dan digugat secara kesehatan masih sering terjadi. Hasil observasi

perdata karena hubungan antara dokter dap selama 4 minggu di upit pelayanan kesehatan
bedah umum, Obstetr Ginekologi (Obgyn);
terapeutik).  Perikatan  dianggap sah day Mata, dap THT RSUD Dunda Kabupaten

Gorontalo  ditemukan 58 dokumen informed

pasien adalah suatu perikatan (transaksi

perjanjian yaitu Pasal 1320 Kitab Undang-
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onsert pada pasien dewasa yang mendapatkan
pelayﬂnan tindakan medis yang terencana. Rata-
ata setiap bulan tindakan Operasi yang
4 akukan pada pasien dewasa dan terencana dj
RSUD punda Kabupaten Gorontalo sebanyak 73
kasus.

Observasi menemukan Dokumen
,‘nfarmed consent yang ditandatangani dokter
hanya 60,3%. Dokumen yang ditandatangani
caksi keluarga hanya 67,2% dan dokumen yang
ditandatangani  saksi RS hanya 50%. Fakta
rersebut menunjukkan bahwa kesepakatan yang
Jilakukan berkaitan dengan tindakan medis tidak
sah secara hukum karena kesepakatan harus
disetujui oleh kedua belah pihak yang melakukan
kesepakatan. Fakta tersebut dapat menjadi bukti
hukum bahwa pelaku tindakan medis tidak
meminta persetujuan melakukan tindakan medis
dan persetujuan tidak disaksikan oleh dua orang
saksi.

Kondisi ini diperburuk oleh pelaksanaan
informed consent yang kadang dilakukan setelah
pasien menjalani tindakan medis sehingga
kemungkinan hak untuk mendapat penjelasan
dan alternatif tindakan lain jika pasien menolak
Suatu tindakan medis juga terabaikan. Hasil
Wawancara dengan pasien ditemukan bahwa
Pasien hanya mematuhi saran dari dokter dalam
Menjalani tindakan operasi karena pasien tidak
Mendapatkan penjelasan yang lengkap, baik
alternatif pengobatan maupun risiko jika
tindakan operasi tidak dilaksanakan. Di sisi lain,
Pasien  tidak mempunyai pilihan karena waktu
Pemberiay informasi  dilaksanakan setelah

Operas a: :
Perasi dilakukan dan pasien hanya dimintal

tanda tangan untuk kelengkapan administrasi
tindakan operasi.

RSUD Dunda telah mempunyai SPO
dan formulir informed consent. Hasil
wawancara  dengan  pihak  manajemen
didapatkan bahwa SPO dan formulir informed
consent yang digunakan selama ini  hanya
mengadopsi dari rumah sakit lain dan tidak
diketahui alasan hukum dalam penyusunan
format infomed consent tersebut.
Ketidakpatuhan dokter dalam pelaksanaan
informed consent kemungkinan disebabkan
mereka tidak memahami SPO yang telah ada
dan  tidak merasa  dilibatkan dalam
penyusunannya. Rumusan Masalah Bagaimana
hambatan pelaksanaan informed consent di
RSUD Dunda ? Tujuan Penelitian ini bertujuan
untuk mengetahu penyebab hambatan
pelaksanaan informed consent tindakan bedah
sebagai bahan pengembangan SOP informed

consent.

METODE

Data penelitian dikumpulkan secara
kualitatif dengan melakukan wawancara
mendalam terhadap dokter spesialis, perawat dan
manajemen RSUD Dunda Kabupaten Gorontalo,
serta melakukan observasi terhadap pelaksanaan
informed consent.
HASIL

RSUD Dunda telah mempunyai SPO dan
formulir informed consent yang diadopsi dari
rumah sakit lain. dan tidak diketahui alasan
hukum dalam penyusunan format infomed

consent tersebut. SPO informed consent memang
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sengaja dibuat secara global dan ringkas agar SPO
tdak terlalu banyak karena setiap item tindakan
medis harus disusun SPO informed consent. Proses
penyusunan  SPO informed consent yang telah

ditetapkan  tersebut  dilakukan  dengan  cara

mengadopsi dari SPO informed consent pada RS
lain. Proses pengadopsian SPO dari rumah sakit
lain i1 dianggap lazim dalam penyusunan SPO di
RS manapun.

Cuman begitu intinya. Jadi, kita cuma
meringkas sebab kalau memang menjadi
SPO yang benar itu per item penyakit
Jadi susah kan jadi numpuk. Begini ada,
saya operasi ada 40 macam lebih masa
semua imi jadi bingung iya kan, jadi ini
lihat  sudah
berlangsung di seluruh ini, mungkin

ringkas dan ini saya

cuma  kutipan dari  rumah  sakit.

Kotamadya,
Manado, Manado mungkin kutip dari
Makasar (D ).

kotamadya kutip dari

SPO informed consent tersebut telah
diterapkan di RSUD dr. M. M. Dunda Limboto.
Informed consent yang diterapkan di RSUD
tersebut adalah informed consent untuk semua
tindakan invansif, terlebih tindakan invansif yang
berisiko unggi. Walaupun telah diterapkan, tetapi
SPO tersebut juga dianggap kurang detail karena
udak mencantumkan

Hal

referensi
dikarenakan SPO

informed consent yang telah diterapkan tersebut

sumber

hukumnya. tersebut

hanya mengadopsi SPO informed consent dari

rumah sakit yang lain.

Informed consent itu di sini memang
sudah jalan, tapi biasanya vang kalau
kasus bedah dengan tindakan-tindakan
imvansif yang memang butuh risiko pada
pasien.... (KK).

and Sport, volume 11 no 3 Agustus

2015

SPO tentang informed consent memang

tidak ada sumbernya, cuman konsey,

yang  harus  ditandatangani oleh
keluarga atau klien dan hanyq dalap,

bentuk kertas (P).

Hasil pengamatan di ruang rawat inap
ditemukan bahwa ketika dokter memutuskap,
untuk melakukan tindakan medis pada seseorang
pasien, dokter menginstruksikan perawat untuk
memanggil dan menjelaskan kepada keluargy
pasien, padahal pada saat itu pasien sadar day
telah dewasa. Setelah mendapatkan penjelasan
dari perawat, keluarga pasien keluar dari ruang
perawat sambil membawa selembar kertas
informed consent ke ruang rawat pasien untuk
berdiskusi dengan pasien dan keluarga lain.
Setelah berdiskusi dan lembar informed consent
ditandatangani, lembar informed consent tersebut
dikembalikan ke ruang perawat untuk menunggu
Jadwal tindakan medis dilaksanakan. Ilustrasi
kasus tersebut menunjukkan bahwa pemberi
informasi pada pasien adalah perawat.

Dalam SPO informed consent, dijelaskan
bahwa dokter berkewajiban menjelaskan manfaat
dan risiko yang akan timbul dari suatu tindakan
medis yang akan diberikan kepada pasien. Dalam
kenyataanya, dokter menjelaskan maksud dan
tujuan tindakan medis secara garis besar dan
selanjutnya penjelasan secara rinci dilakukan
oleh perawat. Dokter memberikan informasi
kepada ketika dokter melakukan

kunjungan ke pasien.

pasien

Biasanya kalau seandainya pada sadl
pasien masuk dengan prosedur operasi
alau  tindakan khusus dan it ade
instruksi dari dr., jn, biasanya pada sad!
visiter dr. sudah melakukan infOr"'ed
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wontd ada insiruksy apa (KK,

CORNeny leta
cltapy

Dalam  Permenkes

20072008
Kedokteran

lcntm\g
,7“_'“\‘“”\1;“\ l\lld.ll\"lll "i_i(‘lll.\'k;lll
hahwa dokter l\oll\c\\d‘lll\.u\ untuk membery

svast kepada pasien sejelas-jelasnyq sebelum

asien memutuskan menyetujui - atay menolak

wan undakan  medis. Keterbatasan jumlah

dokter vang menjadt alasan yang memengaruhi

voses pelaksanaan informed  consent Proses

pelaksanaan informed consent

sering
didelegasikan - Kepada  perawat. Dokter tidak
mempunyat  waktu - vang banyak  untuk

pelaksanaan informed consent secara proscdural.

Seringjustru perawat  yang  diminta untuk

mewakili dokter untuk mengerjakan informed

Jonsent

Sebenarnva jumlah dokter yang sedikit
biasa ada pengaruh karena informed
consent 1tu kan seharusnva mau tidak
maw  dokter kontak

langsung vang melakukan operasi itu

vang melakukan
vang harus menjelaskan dari A sampai Z.
dan keuntungan dan kerugian sehingga
paham tentang informed consent, tetapi
selama ini, pelaksanaannya lebih banyak
melibatkan

Kalau dokter setelah visiter, ini dioperasi

perawat, biasanya karena

hari ini, adakalanva juga masth ada
dyelaskan .. (P).

l‘cndclcgusmn informed consent dart

U Ay . ’ o> > \ ¢
foker Pelaksana  tindakan medis ke perawat

diango. . . .
NLgap  (elahy sesual  dengan  aturan yang

berlak : .
“tlaku - dan vang telah  ditetapkan,  namun

i'.‘\“\ : . § . ¢ ¥
SN tidak  menjalaskan  peraturan yang

n
angd Sport, Volume 1) NO 3 Agustus 2015

me derens :
cnjadi ceferensg Informan hanya menyebutkan
bahw sivel e ,
thwa Pendelegasian terpaksa dilakukan karena

Keterbatasan tenagn dokter, khususnya  dokter

Spesialis,
Seharusnya o kter,  tetapi melihat
kesibukan  dokter dan  pasien  banyak

maka it bisa didelegasikan  kepada

perawat. Sava pernah baca ada kok

aturannya  yang menyatakan  bisa

didelegasikan ke perawat. Di sini jumlah
dokternya  sedikit, sementara

pasien
banyak sekali bu (KM).

Alasan jadwal operasi yang padat adalah

Karena tidak

dokter sempat  melakukan

pemberian informasi dan menawarkan

persetujuan.  Pasicen langsung  masuk ruang

tndakan  dan  dilakukan tindakan  medis.

Penjelasan  dan  persetujuan tentang  tindakan

medis  diberikan  setelah  tindakan medis

dilakukan, yang seharusnya diberikan sebelum

tindakan medis dilakukannya.

..adakalanya juga karena sudah keburu
waktu, banyak yang dioperasi, nanti
perawat vang mengisi dan keluaga, dan
perawat  yang

akan  menjelaskan

sehingga keluarga akan melakukannya. ..

(P).

Keterbatasan waktu juga menjadi alasan

dokter tidak  memberikan  penjelasan  yang
lengkap dan  jelas  sehingga pasien atau

keluarganya kurang paham. Bahasa medis yang

sulit dipahami  oleh  pasien (orang umum)

menjadi — faktor  penghambat  dokter  untuk

memberikan penjelasan kepada pasien dan/atau

keluarganya. Seclain  keterbatasan  waktu, hal

tersebut dikarenakan  tingkat pendidikan

masyarakat yang menjadi pasicn di RS bervarisi.
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Masyarakat Gortontalo

pelayanan

yang memanfaatkan

kesehatan RS kebanyakan

berpendidikan rendah, sehingga membutuhkan
waktu yang lama untuk memberikan penjelasan.
Selama ini Perawat yang menjadi sumber utama

pasien atau keluarga untuk mencari informasi

mengenai suatu tindakan medis yang akan

dijalani pasien.

Biasanya dokter hanya menjelaskan
Secara umumnya ini tindakan,. Biasanya
ada beberapa keluarga yang memang
kurang paham, merekq menanyakan lagi
biasanya kepada perawat

Penghambatnya itu banyak. Di sini kan
salah  satunyq memang dari tingkat
pendidikan pasien i sangat di

bawah
dengan rata-ratq memang (KK).

Makanya Saya bikin bahasq yang bisa
dipahami oleh pasien umum, jadi tidak
pakai bahasa medis Kalaupun ada, di
Situ saya jelaskan apa itu maksudnyaq.
Mungkin kalau dijelaskan lebih panjang
lagi jadi kita singkat-singkat saja yang
penting tujuan-tujuann

ya itu apa-apa,
komplikasi—komplikasi yang boleh terjadi
(DM).

Dalam  penelitian ini, dilakukan

observasi terhadap pelaksanaan informed conseny
pada kasus pelayanan tindakan medis. Tujuan

observasi pelaksanaan informed consent tersebyt

sebagai pembanding data. Selama 3 bulan, pihak

observasi  berhasil mengamati = 90 kaqye

pelayanan tindakan medis yang terencana. Kagyg

informed consent yYang diamatj adalah kasusg pada

pasien dewasa, sadar, dan bermenta] sehat atay

memenuhi kriteria membuat keputusan hukum.

Hasil  observasi menunjukkan

kebanyakap,
informed consent, ditandatangani oleh, kcluarga

dan hanya 20% yang ditandatangani oleh Pasiey
walaupun pasien yang bersangkutan adalg,

yang melakukEln
persetujuan.

pasien berkompeten

Hasil pengamatan juga menunjukkan
bahwa pelaksanaan pemberian informag; dar;
petugas kesehatan kepada pasien dilakukay, oleh
perawat, dokter, atau dokter dan Perawat. Dy
90 kasus yang diamati, informed consent Yang
penjelasannya dilakukan oleh perawat sebany,k
70%. Penjelasan yang diberikan dokter dan
perawat hanya 27,8 9% dan dokter Yang
melakukan sendirian hanya 229, Penerimg
informasi dalam pelaksanaan informed consen,
terdiri dari keluarga, pasien, atau pasien dan
keluarganya. Kebanyakan petugas memberikan

penjelasan kepada keluarganya, y
64,4%,

aitu sebanyak
sedangkan pasien hanya 13,4% Ppagiep,
dan keluarganya menerima informas;i sebanyak
22.2%.

Faktor lain yYang
ketidakpatuhan Petugas  kesehatan
melaksanakan informed consent
lemahnya

menjadi  penyebab

dalam

adalah karena

sistem Pehngawasan  dari  pihak

Manajemen. Selama jn; Pthak manajemen belum

pemah mengaudit atay memonitor pelaksanaan

informed consent.

dilakukan oleh

consent

Audit sebetulnya  dapat
manajemen karena informed

disimpan  g; rekam  medik. Hasil
an di ruang rekam medik ditemukan

lembar Informed consent yang m

Pengamat

asth kosong dan
tidak lengkap Pengisiannya.
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pEMB AHASAN
Proses informed consent terdin  dan
informasi

dokter

P ¢ lIlberian dan

persetujuan.

Geharusny2, memberikan

selengkap mengenai
jindakan medis yang akan dilakukan. Hasil

informasi

dan sejelas mungkin

ObserVHSi menunjukkan bahwa peran perawat

lebih dominan dalam informed consent

dibandingkan dokter yang bertanggung jawab
Dokter  spesialis

mengabaikan informed consent karena tidak

tindakan  medis.

atas
punya waktu untuk mengerjakan tugas yang
persifat administratif dengan alasan jumlah
pasien yang harus dilayani semakin banyak.
Pekerjaan administmtif sering  dianggap
merepotkan. Dokter sering menyerahkan tugas
dministrasi pelayanan kepada perawat walaupun
dokter telah mengetahui kewajibanya untuk
melaksanakan informed consent. Padahal dalam
SPO informed consent RS tersebut menyebutkan
bahwa persetujuan diberikan setelah pasien
mendapatkan informasi yang jelas, benar,
lengkap, dan jujur dari dokter yang bertanggung
jawab mengenai perlunya tindakan medis yang
dilakukan serta risiko yang akan timbul. Fakta in1
menunjukkan bahwa dokter yang operator
tindakan kedokteran tidak mematuhi SOP yang
telah ditetapkan oleh rumah sakait.

Dokter

melakukan tindakan medis seharusnya menjadi

bertanggung jawab

yang
pemberi informasi kepada pasien Kewajiban
tersebut merupakan standar keselamatan pasien
Umah sakit yang berkaitan dengan hak pasien.
Dalam lampiran Peraturan Menteri Kesehatan

No. 16912011 tentang K eselamatan Pasien

Rumah  Sakit, dijelaskan dokter

penanggung jawab pelayanan wajib memberikan

bahwa

penjelasan secara jelas dan benar kepada pasien
dan keluarganya tentang rencana dan hasil
pelayanan, pengobatan, atau prosedur untuk
pasien termasuk kemungkinan terjadinya insiden.

Ketidakpatuhan petugas disebabkan oleh
jadwal yang padat akibat keterbatasan jumlah
dokter di Rumah Sakit Umum Daerah Dunda
Kabupaten Gorontalo. Keterbatasan jumlah
dokter, khususnya dokter spesialis, sebetulnya
telah dipahami, sehingga terdapat pengecualian.
290/2008
Tindakan Kesehatan pasal 10, disebutkan bahwa
adalah

tanggung jawab dokter yang merawat pasien atau

Permenkes tentang  Persetujuan

pemberi informasi kepada pasien

salah satu dokter dari tim dokter

yang
merawatnya. Bila dokter yang merawatnya

berhalangan untuk memberikan

penjelasan
secara langsung, pemberian penjelasan harus
didelegasikan kepada dokter lain yang kompeten.
Tenaga kesehatan tertentu dapat membantu
penjelasan  sesual

memberikan dengan

kewenangannya. Tenaga kesehatan tertentu
tersebut harus tenaga kesehatan yang ikut
kesehatan

Hal

memberikan  pelayanan secara

langsung kepada  pasien. tersebut

pendelegasian dialihkan pada perawat untuk
memberikan penjelasan yang kurang tepat karena
perawat tidak mempunyai kompetensi seperti

dokter. Pendelegasian memberikan penjelasan

kepada perawat tidak sesuai dengan Peraturan

Kesehatan No. 290/2008 tentang

Menteri
persetujuan Tindakan Kedokteran dan Peraturan
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Menteri 1691/2011

Keselamatan Pasien Rumah Sakit,

Keschatan  No. tentang,
Ketidakpatuhan dokter Juga disebabkan

Sop tidak

informed  consent yang ada
menjelaskan  mengenai pendelegasian  seperti
yang diatur dalam Permenkes 290/2008. [lal
tersebut - dipengaruhi oleh  SPO informed
consent yang hanya diadopsi dari RS lain
schingga tidak  memiliki sumber/referensi
hukum yang jelas. Ketidakjelasan referensi
hukum pada SPO informed consent yang ada
SPO
mempunyai dasar hukum yang jelas. Materi
SPO yang diadopsi dari RS lain belum sesuai

Permenkes 290/2008.

menunjukkan  bahwa tersebut  tidak

Raab (2004) menjelaskan bahwa secara
garis besar pihak yang terlibat dalam proses
persetujuan tindakan medik ada 3 (tiga) macam,
yaitu dokter sebagai pelaku upaya kesehatan,

pasien sebagai individu yang dikenai upaya

kesehatan  dan mempunyai  hak  untuk
mengambil  keputusan, dan Rumah Sakit
sebagai unit tempat pelayanan  kesehatan.

Rumah sakit sebagai organisasi penyelenggara
pelayanan kesehatan yang berfungsi sebagai
kontrol dituntut untuk mempunyai tata kelola
rumah sakit dan tata kelola klinijs yang baik,
Tata kelola rumah sakit dan tata kelola klinis
SPO  yang

merupakan upaya menjamin mutuy pelayanan

dapat  diwujudkan  melaluj

keschatan yang disclengarakan.

Untuk  perbaikan muty

pelayanan
kesehatan di Rumah  Sakit Umum Daerah

Dunda

Kabupaten Gorontalo

SPO

perlu

mengembangkan informed  congeny

SLus /01 5

sebagal  tanggung  jawab  moral unty),
menyelenggarakan pelayanan kesehatay, Yang
menghormati  hak  pasien.  Hal tersehy,

dikarenakan saat 11 paradigma Pelayany,
medis lebih mengarah pada kepedulian lcrhadap
keinginan  membert  pelayanan yang  segy,
dengan kebutuhan dan harapan pasien, kegiatay,
memastikan  dan  menjamin  mutu 'ayana,.)
upaya memberdayakan pasien dalam semuy
proses pelayanan  medis, serta memberikay,
pelayanan kesehatan yang aman (Wright anq
Hill, 2003). Persetujuan tindakan kedokterar,
merupakan bentuk upaya pemberdayaan pasien
dalam semua proses pelayanan medis karena
pasien hak  otonomi

mempunyai dalam

pelayanan  kesehatan.  Menurut Tay et qf

(2005), proses persetujuan tindakan kedokteran
merupakan cerminan etika medis yang didasari
hak otonomi dan penentuan nasib sendiri untuk
menghormati  pilihan pasien terhadap upaya
penyembuhan  dirinya. Hak otonomi adalah
nilai moral yang istimewa (Kapp, 2006).

SPO scharusnya bukan hanya sekadar

dokumen  untuk

mendapatkan pengakuan

akreditasi, melainkan SPO seharusnya menjadi
bagian darj budaya yang terty)is dari rumah sakit.

Undang-Undang Nomor 44 Tahun 2009 tentang

Rumah  Sakit pasal 29 ayar (1) huruf r

bahwa sakit

Mempunyai kewajiban, d; antaranya menyusun

menyebutkan setiap  rumah

dan melaksanakan Peraturan internal rumah sakit
atau  disebyt Juga hospital by laws. SPO
Merupakan bagian dar; hospital by laws. Setiap

rumah sakit Semestinya menetapkan hospital by
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budaya’ dan “ngkungan rumah sakit it
1

gcﬂdfri serta  MENgacu  pada  peratyray
_undangan yang berlaku.
pe

{Jambatan dokter menjalankan informed consent
pada pasien adalah keterbatasan wakty sehingga
p tidak
jengan SOP yang berlaku. Disisi lain  SOP

naan informed con .
elaksa 1fc sent sesuail
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