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Informed consent is a fundamental component of medical documentation that protects 
the legal rights of both patients and healthcare providers. Incomplete documentation 
remains a persistent problem in many hospitals, including RSU Mardi Lestari Sragen. 
This study analyzed the completeness of informed consent forms among general 
surgery inpatients at RSU Mardi Lestari Sragen during 2025 and identified the 
contributing factors using the 2M approach (Man and Method). A descriptive design 
combining quantitative document analysis and qualitative interviews was applied to 
216 informed consent forms (January–November 2025) and four purposively selected 
informants. Data were analyzed following the Miles and Huberman model, supported 
by source and technique triangulation. Patient identification review reached 100% 
completeness. Important-reporting review averaged 71.8%, authentication review 
79.2%, and proper-documentation review 71.8%. The lowest-performing item was the 
recipient's signature within the authentication review (46.8%; 101 of 216 forms 
complete). The main contributing Man factors were high physician workload and 
limited discipline, while Method factors included inconsistent SOP implementation and 
the absence of a pre-submission verification mechanism. Regular auditing, SOP 
resocialization, and structured training on informed consent are recommended to 
improve documentation quality. 
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Informed consent merupakan komponen penting dalam dokumentasi medis yang 
melindungi hak hukum pasien maupun tenaga kesehatan. Ketidaklengkapan 
pengisian formulir ini masih menjadi masalah di berbagai fasilitas pelayanan 
kesehatan, termasuk RSU Mardi Lestari Sragen. Penelitian ini bersifat deskriptif 
dengan pendekatan analisis kuantitatif dokumen yang dipadukan wawancara 
kualitatif, bertujuan menganalisis kelengkapan pengisian informed consent pasien 
rawat inap kasus bedah umum di RSU Mardi Lestari Sragen tahun 2025 serta 
mengidentifikasi faktor penyebab ketidaklengkapannya menggunakan pendekatan 
2M (Man dan Method). Objek penelitian berupa 216 lembar formulir informed 
consent periode Januari–November 2025, sedangkan subjek penelitian terdiri dari 
empat narasumber yang dipilih melalui purposive sampling. Analisis data mengikuti 
model Miles dan Huberman disertai triangulasi sumber dan teknik. Hasil penelitian 
menunjukkan review identifikasi pasien mencapai kelengkapan 100%. Review 
pelaporan penting rata-rata 71,8%, review autentikasi 79,2%, dan review 
pendokumentasian yang benar 71,8%. Komponen terendah adalah tanda tangan 
penerima informasi pada review autentikasi (46,8%; 101 dari 216 formulir lengkap). 
Faktor Man yang berkontribusi meliputi beban kerja dokter yang tinggi dan 
rendahnya kedisiplinan, sedangkan faktor Method mencakup implementasi SOP 
yang belum konsisten dan tidak adanya mekanisme verifikasi sebelum berkas 
diserahkan. Audit berkala, sosialisasi ulang SOP, dan pelatihan terstruktur mengenai 
pengisian informed consent diperlukan untuk meningkatkan kualitas dokumentasi. 

 

 

PENDAHULUAN  

Rekam medis merupakan bukti 

tertulis pelayanan kesehatan yang 

kelengkapannya menjadi indikator mutu 

pelayanan sekaligus prasyarat akreditasi 

rumah sakit. Berdasarkan Peraturan 

Menteri Kesehatan RI Nomor 24 Tahun 

2022, rekam medis wajib memuat identitas 
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pasien, hasil pemeriksaan, diagnosis, 

pengobatan, tindakan, dan pelayanan lain 

secara lengkap dan akurat, karena berfungsi 

ganda sebagai pelindung keselamatan 

pasien sekaligus pelindung hukum bagi 

tenaga kesehatan (Mudawamah, 2024). 

Salah satu komponen kritis dalam 

rekam medis adalah formulir informed 

consent, yaitu perwujudan hak pasien untuk 

memperoleh informasi lengkap sebelum 

menyetujui tindakan medis sekaligus 

pelindung hukum bagi tenaga kesehatan 

(Susilo et al., 2025). Formulir yang tidak 

terisi lengkap berpotensi menimbulkan 

permasalahan hukum dan melemahkan 

posisi rumah sakit dalam sengketa medis 

(Nadira & Khairunnisa. 2023). Peraturan 

Menteri Kesehatan RI Nomor 

290/Menkes/Per/III/2008 mempertegas 

bahwa setiap tindakan kedokteran berisiko 

tinggi wajib memperoleh persetujuan 

tertulis secara lengkap. Studi pendahuluan 

pada 10 formulir informed consent di RSU 

Mardi Lestari Sragen menemukan hanya 

20% yang terisi lengkap, dengan komponen 

pelaporan penting dan autentikasi masing-

masing baru mencapai 40%, sementara 

analisis kuantitatif secara formal belum 

pernah dilakukan di rumah sakit tersebut. 

Analisis kuantitatif rekam medis 

merupakan metode evaluasi sistematis 

untuk menilai kelengkapan dokumen 

melalui empat komponen, yaitu review 

identifikasi pasien, review pelaporan 

penting, review autentikasi, dan review 

pendokumentasian yang baik dan benar 

(Huffman 1994; Bete & Nurvita, 2023) 

Evaluasi berbasis komponen ini 

memungkinkan identifikasi area spesifik 

yang perlu diperbaiki, sehingga intervensi 

perbaikan dapat dilakukan secara lebih 

terarah dan efektif. 

Penelitian terdahulu menemukan 

permasalahan serupa: kelengkapan 

pelaporan penting pada informed consent 

bedah umum hanya 43% di RS Bhayangkara 

Tk. II Sartika Asih Bandung (Pujilestari et al. 

2024), Kelengkapan autentikasi 95% di 

RSUP Dr. Kariadi Semarang (Sabran et al., 

2023), dan 87% di RSU Tere Margareth 

(Hasibuan et al. 2023) yang masih di bawah 

standar 100%  (KepMenkes RI No.129, 

2008).Temuan-temuan ini mengindikasikan 

bahwa ketidaklengkapan pelaporan penting 

dan autentikasi bersifat sistemik, bukan 

fenomena yang terisolasi pada satu fasilitas 

kesehatan. 

Kebaruan penelitian ini terletak pada 

integrasi analisis kuantitatif kelengkapan 

216 formulir informed consent dengan 

identifikasi faktor penyebab 

ketidaklengkapannya melalui pendekatan 

2M (Man dan Method), yang belum pernah 

dikaji secara khusus pada kasus bedah 

umum di RSU Mardi Lestari Sragen. 

Ketiadaan mekanisme verifikasi formal dan 

sistem audit berkala di rumah sakit tersebut 

memperkuat urgensi penelitian ini sebagai 

dasar penyusunan rekomendasi perbaikan 

berbasis bukti. 

Penelitian ini bertujuan menganalisis 

tingkat kelengkapan pengisian formulir 

informed consent pasien rawat inap kasus 

bedah umum di RSU Mardi Lestari Sragen 

periode Januari–November 2025, serta 

mengidentifikasi faktor penyebab 

ketidaklengkapannya melalui pendekatan 

2M yang mencakup unsur Man dan Method. 
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METODE  

Penelitian ini menggunakan metode 

penelitian deskriptif dengan pendekatan 

analisis kuantitatif dokumen yang 

dipadukan wawancara kualitatif (Sugiyono. 

2020), sehingga tingkat kelengkapan 

formulir informed consent dapat dijelaskan 

secara terukur sekaligus dipahami akar 

penyebabnya secara kontekstual. Penelitian 

ini dilaksanakan di Instalasi Rekam Medis 

RSU Mardi Lestari Sragen, Jalan Rokan 

Nomor 8, Kabupaten Sragen, Jawa Tengah, 

dengan melakukan pengumpulan data pada 

bulan November 2025 hingga April 2026. 

Data yang dianalisis mencakup seluruh 

formulir informed consent pasien rawat inap 

dengan tindakan bedah umum pada periode 

Januari–November 2025. 

Objek penelitian adalah 216 lembar 

formulir informed consent pasien bedah 

umum, dipilih menggunakan teknik total 

sampling dengan kriteria inklusi: formulir 

informed consent pasien rawat inap 

tindakan bedah umum periode Januari–

November 2025 yang tersimpan di unit 

rekam medis RSU Mardi Lestari Sragen. 

Kriteria eksklusi meliputi formulir di luar 

periode dan jenis tindakan tersebut, serta 

formulir yang rusak atau tidak terbaca 

sehingga tidak dapat dinilai 

kelengkapannya. Subjek penelitian terdiri 

dari empat narasumber yang dipilih melalui 

purposive sampling, yaitu perawat yang 

terlibat langsung dalam pengisian informed 

consent, petugas assembling, dan Kepala 

Rekam Medis sebagai triangulasi sumber, 

dengan kriteria inklusi bersedia 

diwawancarai dan terlibat langsung dalam 

proses terkait. 

Instrumen penelitian berupa lembar 

checklist analisis kuantitatif yang memuat 

22 item penilaian pada empat komponen 

(identifikasi pasien 4 item, pelaporan 

penting 11 item, autentikasi 4 item, dan 

pendokumentasian yang benar 3 item), 

serta pedoman wawancara semi-

terstruktur. Setiap item dinilai lengkap 

apabila terisi sesuai ketentuan dan tidak 

lengkap apabila kosong atau tidak sesuai. 

Persentase kelengkapan tiap komponen 

dihitung dengan rumus: 

 
Kategori penilaian mengacu pada 

standar Kepmenkes RI No. 

129/Menkes/SK/II/2008, yaitu kategori 

lengkap (100%) dan tidak lengkap 

(<100%), sehingga capaian di bawah 100% 

pada suatu komponen menunjukkan 

penyimpangan dari standar pelayanan 

minimal yang ditetapkan. 

Pengumpulan data dilakukan melalui 

dua metode, yaitu observasi dokumen 

dengan menelaah 216 formulir informed 

consent secara sistematis menggunakan 

lembar checklist, serta wawancara semi-

terstruktur dengan empat narasumber 

untuk menggali faktor Man dan Method 

penyebab ketidaklengkapan. Analisis data 

mengikuti model Miles dan Huberman yang 

terdiri atas pengumpulan data, reduksi 

data, penyajian data, dan penarikan 

kesimpulan (Sinaga. 2023). Triangulasi 

dilakukan melalui dua cara: triangulasi 

sumber, yaitu membandingkan hasil 

wawancara perawat dan petugas 

assembling dengan hasil wawancara Kepala 

Rekam Medis sebagai sumber pembanding, 

dan triangulasi teknik, yaitu 
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membandingkan hasil wawancara dengan 

hasil observasi dokumen untuk memastikan 

konsistensi temuan mengenai kelengkapan 

pengisian informed consent.  

 
HASIL DAN PEMBAHASAN 

1. Review Kelengkapan Identifikasi Pasien 

Hasil observasi terhadap 216 lembar 

informed consent pasien bedah umum 

periode Januari hingga November 2025 

menunjukkan bahwa seluruh komponen 

identifikasi pasien telah terisi secara 

lengkap. Keempat komponen yang 

dianalisis meliputi nama pasien, tanggal 

lahir, jenis kelamin, dan umur masing-

masing mencapai kelengkapan 100%. 

Tabel 1. Hasil Review Identifikasi Pasien pada 
Informed Consent Pasien Bedah Umum 

No Komponen 
Identifikasi 

Pasien 

Lengkap 
(n) 

Lengkap 
(%) 

Tidak 
Lengkap 

(n) 

Tidak 
Lengkap 

(%) 

1. Nama Pasien 216 100% 0 0% 
2. Tanggal Lahir 216 100% 0 0% 
3. Jenis Kelamin 216 100% 0 0% 
4. Umur 216 100% 0 0% 

2. Review Identifikasi Pasien 

Hasil penelitian menunjukkan bahwa 

seluruh komponen identifikasi pasien 

mencapai kelengkapan 100%, meliputi 

nama pasien, tanggal lahir, jenis kelamin, 

dan umur pada 216 formulir yang 

dianalisis. Capaian ini didukung oleh 

penerapan sistem pelabelan identitas 

pasien secara otomatis di RSU Mardi Lestari 

Sragen, sehingga data identitas tercetak 

langsung pada formulir tanpa bergantung 

pada pengisian manual. Temuan ini sejalan 

dengan penelitian Megawati et al., (2024) 

yang melaporkan kelengkapan identifikasi 

100% di RSUD Provinsi NTB dengan sistem 

pelabelan serupa. Huffman (1994) 

menegaskan bahwa identifikasi pasien 

merupakan komponen paling fundamental 

dalam analisis kuantitatif rekam medis 

karena menjadi dasar keabsahan dokumen 

secara legal, dan hal ini juga diwajibkan 

dalam Permenkes No. 24 Tahun 2022 Pasal 

16. Dengan demikian, capaian 100% pada 

komponen ini menunjukkan bahwa RSU 

Mardi Lestari Sragen telah memenuhi 

standar minimal pada aspek identifikasi, 

meskipun capaian tersebut belum tentu 

berlaku pada komponen lain yang lebih 

bergantung pada kelengkapan pengisian 

manual oleh tenaga medis, sebagaimana 

diuraikan pada subbagian berikut. 

3. Review Kelengkapan Pelaporan Penting 

Hasil analisis terhadap 11 komponen 

review pelaporan penting menunjukkan 

rata-rata kelengkapan sebesar 71,8%, 

dengan rentang nilai antara 71,3% 

(komponen Risiko) hingga 72,2% 

(komponen Indikasi Tindakan). Sebanyak 

61 formulir menunjukkan kekosongan pada 

seluruh 11 item pelaporan penting secara 

bersamaan. 

Tabel 2. Hasil Review Kelengkapan Pelaporan 
Penting pada Informed Consent  
Pasien Bedah Umum 

 

4. Review Pelaporan Penting 

Pola ketidaklengkapan yang konsisten 

pada seluruh item pelaporan penting ini 

sejalan dengan hasil wawancara yang 

mengungkap tingginya beban kerja dokter 
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dan terbatasnya waktu untuk melengkapi 

bagian isi medis (lihat pembahasan Faktor 

Man), sehingga dokter cenderung 

memprioritaskan pengisian bagian 

autentikasi (tanda tangan) dan menyisakan 

uraian klinis yang lebih rinci tidak terisi. 

Temuan ini sejalan dengan penelitian 

Viatiningsih (2025) di RSKIA PKU 

Muhammadiyah Kotagede Yogyakarta, 

namun berbeda tingkat keparahannya 

dengan temuan Pujilestari et al., (2024) 

yang menemukan kelengkapan pelaporan 

penting jauh lebih rendah, yaitu 43%, di RS 

Bhayangkara Bandung; perbedaan ini 

mengindikasikan bahwa meskipun pola 

ketidaklengkapan bersifat umum, tingkat 

keparahannya dapat berbeda antarfasilitas 

tergantung pada beban kerja dan 

mekanisme pengawasan yang berlaku 

KepMenkes RI No.129, (2008) secara tegas 

mewajibkan dokter untuk 

mendokumentasikan penjelasan medis 

secara lengkap, mencakup diagnosis, dasar 

diagnosis, tindakan yang akan dilakukan, 

indikasi, tata cara, tujuan, risiko, 

komplikasi, prognosis, serta alternatif 

tindakan. Apabila bagian ini tidak terisi, hak 

pasien untuk mendapatkan informasi yang 

memadai tidak terpenuhi sehingga validitas 

hukum persetujuan tersebut dapat 

dipertanyakan. Dengan demikian, tingkat 

kelengkapan 71,8% yang dicapai RSU Mardi 

Lestari Sragen masih jauh di bawah standar 

minimal dan memerlukan intervensi 

perbaikan yang segera dan terstruktur. 

5. Review Kelengkapan Autentikasi 

Komponen autentikasi mencatat rata-

rata kelengkapan sebesar 79,2%, dengan 

disparitas yang signifikan antaritem. Tanda 

tangan dokter mencapai kelengkapan 

tertinggi (88,4%), sementara tanda tangan 

penerima informasi menjadi komponen 

paling bermasalah dengan kelengkapan 

hanya 46,8% (101 dari 216 formulir), 

artinya 115 formulir (53,2%) tidak 

mencantumkan tanda tangan pasien atau 

keluarga pasien. 

Tabel 3.  Hasil Review Kelengkapan Autentikasi 
pada Informed Consent Pasien Bedah 
Umum 

 

6. Review Autentikasi 

Temuan ini konsisten dengan 

penelitian Setiyawan (2024) di RS PKU 

Muhammadiyah Bantul yang juga 

menemukan kelemahan pada komponen 

autentikasi pihak pasien, meskipun dengan 

tingkat keparahan yang berbeda 

dibandingkan capaian 87% pada penelitian 

Hasibuan et al., (2023) di RSU Tere 

Margareth; perbedaan ini menunjukkan 

bahwa autentikasi pihak penerima 

informasi cenderung lebih rentan tidak 

lengkap dibandingkan autentikasi pihak 

pemberi tindakan. Autentikasi merupakan 

komponen yang membuktikan keabsahan 

hukum suatu dokumen rekam medis 

Wicaksono et al., (2023). Ketidaklengkapan 

autentikasi berpotensi melemahkan 

kekuatan pembuktian dokumen tersebut 

sebagai alat bukti hukum, sebagaimana 

diatur dalam (Permenkes No.17 2023) 

tentang kesehatan Pasal 269 Ayat (4) yang 

mewajibkan setiap catatan rekam medis 

dibubuhi nama, waktu, dan tanda tangan 
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tenaga medis maupun pihak penerima 

layanan. Berdasarkan hasil wawancara, 

rendahnya kelengkapan tanda tangan 

penerima informasi ini erat kaitannya 

dengan tidak adanya mekanisme verifikasi 

berkas sebelum diserahkan ke unit rekam 

medis (lihat pembahasan Faktor Method), 

sehingga formulir yang belum 

ditandatangani dapat lolos tanpa terdeteksi.  

7. Review Kelengkapan Pendokumentasian 

yang Baik dan Benar 

Seluruh komponen review 

pendokumentasian penulisan jelas, 

perbaikan kesalahan, dan penggunaan 

singkatan baku menunjukkan tingkat 

kelengkapan yang identik, yakni 71,8%. 

Tabel 4. Hasil Review Kelengkapan 
Pendokumentasian yang Benar 
pada Informed Consent Pasien 
Bedah Umum 

 
8. Review Pendokumentasian yang Benar 

Seluruh komponen review 

pendokumentasian (penulisan jelas, 

perbaikan kesalahan, dan penggunaan 

singkatan) menunjukkan tingkat 

kelengkapan identik sebesar 71,8%. 

Keseragaman angka ini mencerminkan 

bahwa 61 formulir yang tidak lengkap pada 

bagian pelaporan penting juga tidak 

memenuhi kriteria pendokumentasian yang 

benar, karena tidak terdapat tulisan yang 

dapat dievaluasi kualitasnya. Temuan ini 

serupa dengan penelitian Rumana et al., 

(2023) di RS Patria IKKT Jakarta Barat yang 

juga menemukan pola ketidaklengkapan 

pendokumentasian akibat formulir yang 

dibiarkan kosong pada bagian isi medis. 

Penelitian Kusumawardana juga 

menunjukkan bahwa ketidaklengkapan 

pencatatan terjadi karena masih adanya 

bagian formulir yang tidak terisi sehingga 

berpotensi menimbulkan penambahan 

informasi yang tidak sesuai dengan aturan 

pencatatan rekam medis(Kusumawardana 

et al., 2023). Permenkes No 24, (2022) Pasal 

16 Ayat 4 mengatur bahwa setiap kesalahan 

dalam pencatatan rekam medis harus 

diperbaiki oleh tenaga kesehatan yang 

bersangkutan, dan sisa ruang kosong 

seharusnya diberi tanda coretan untuk 

menghindari keraguan terhadap keabsahan 

dokumen. Dengan demikian, 

ketidaklengkapan komponen 

pendokumentasian di RSU Mardi Lestari 

Sragen sejalan dengan permasalahan 

pelaporan penting dan merupakan 

manifestasi dari permasalahan sistemik 

yang sama, yaitu kebiasaan melewatkan 

bagian isi medis secara menyeluruh. 

9. Rekapitulasi Analisis Kelengkapan 

Informed Consent 

Tabel 5. Rekapitulasi Analisis Kelengkapan 
Informed Consent Pasien Bedah 
Umum 

 

10. Analisis Faktor Penyebab 

Ketidaklengkapan Informed Consent 

Berdasarkan hasil wawancara 

mendalam dengan keempat narasumber, 

dua faktor utama diidentifikasi sebagai 

penyebab ketidaklengkapan informed 

consent di RSU Mardi Lestari Sragen, yaitu 
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faktor Man (sumber daya manusia) dan 

faktor Method (metode/prosedur kerja). 

Faktor Man: Dokter yang aktif di RSU 

Mardi Lestari Sragen umumnya memiliki 

lebih dari satu Surat Tanda Registrasi (STR) 

aktif sehingga harus melayani pasien di 

beberapa fasilitas kesehatan secara 

bersamaan. Kondisi ini membuat waktu 

untuk melengkapi dokumentasi 

administratif, termasuk informed consent, 

menjadi sangat terbatas, sejalan dengan 

temuan Swari et al., (2023). Akibatnya, 

dokter cenderung hanya mengisi bagian 

autentikasi sebagai prioritas minimal, 

sementara bagian isi medis yang lebih detail 

sering tidak sempat dilengkapi. Selain 

beban kerja, faktor kedisiplinan dan 

ketelitian turut berperan. Kepala Rekam 

Medis mengungkapkan bahwa analisis 

kuantitatif terhadap informed consent 

belum pernah dilakukan secara formal, 

belum ada mekanisme umpan balik kepada 

tenaga kesehatan mengenai kekurangan 

pengisian, dan pelatihan khusus terkait 

informed consent belum pernah 

diselenggarakan, sejalan dengan temuan 

Rahmawati, (2023). Ketiadaan sistem 

pengawasan dan tindak lanjut yang 

terstruktur menyebabkan ketidaklengkapan 

belum mendapat perhatian yang 

proporsional dari manajemen. 

 Faktor Method: Hasil wawancara 

mengungkap inkonsistensi pemahaman dan 

implementasi SOP. Kepala Rekam Medis 

menyatakan SOP pengisian informed 

consent telah tersedia namun 

pelaksanaannya belum sepenuhnya sesuai 

ketentuan, sementara petugas assembling 

menyatakan tidak mengetahui adanya SOP 

khusus untuk informed consent dan hanya 

mengenal SOP umum rekam medis. 

Ketidakseragaman pemahaman ini 

mengindikasikan bahwa sosialisasi SOP 

belum dilakukan secara efektif dan merata 

ke seluruh unit terkait, sejalan dengan 

temuan Khodijah & Novratilova (2025). 

Selain itu, tidak adanya mekanisme 

verifikasi kelengkapan formulir sebelum 

berkas dikembalikan ke unit rekam medis 

memperparah kondisi ini, sehingga formulir 

yang belum lengkap dapat masuk ke proses 

penyimpanan tanpa terdeteksi dan 

ketidaklengkapan terus berulang tanpa 

koreksi. Permenkes Nomor 290 Tahun 2008 

menegaskan bahwa kepatuhan terhadap 

prosedur pengisian informed consent 

merupakan kewajiban hukum, bukan 

sekadar kewajiban administratif, untuk 

setiap tindakan medis berisiko tinggi. 

 
KESIMPULAN 

Analisis kuantitatif terhadap 216 

formulir informed consent pasien bedah 

umum di RSU Mardi Lestari Sragen tahun 

2025 menunjukkan tiga temuan utama. 

Pertama, review identifikasi pasien 

mencapai standar kelengkapan 100%, 

sedangkan review pelaporan penting 

(71,8%), autentikasi (79,2%), dan 

pendokumentasian yang benar (71,8%) 

masih di bawah standar. Kedua, komponen 

terlemah adalah tanda tangan penerima 

informasi pada review autentikasi, yang 

hanya terisi lengkap pada 46,8% formulir 

(101 dari 216 lembar). Ketiga, 

ketidaklengkapan ini disebabkan oleh 

faktor Man berupa tingginya beban kerja 

dokter dan rendahnya kedisiplinan, serta 

faktor Method berupa implementasi SOP 
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yang belum konsisten dan tidak adanya 

mekanisme verifikasi kelengkapan sebelum 

berkas diserahkan ke unit rekam medis. 

Berdasarkan temuan tersebut, RSU Mardi 

Lestari Sragen disarankan menerapkan 

checklist verifikasi kelengkapan sebelum 

berkas diserahkan, audit berkala terhadap 

formulir informed consent, sosialisasi ulang 

SOP secara merata ke seluruh unit terkait, 

dan pelatihan terstruktur mengenai 

pengisian informed consent bagi tenaga 

kesehatan. 
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