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Rekam medis merupakan kumpulan bukti dalam bentuk berkas diantara salah satu berkas rawat 

jalan yang digunakan yaitu pengumpulan data pasien rawat jalan adalah formulir persetujuan 

tindakan medis (Informed Consent).  Berdasarkan dari hasil observasi di Puskesmas Pagelaran 

Kabupaten Malang, bahwa Informed Consent yang digunakan masih menggunakan stempel 

dimana hal tersebut kurang memenuhi informasi yang dibutuhkan serta pelaksanaannya tidak 

sesuai dengan SOP yang ada. Penelitian ini dilaksanakan dengan tujuan untuk menyusun 

perencanaan dan perancangan desain formulir Informed Consent tindakan medis sesuai regulasi 

yang berlaku di Puskesmas Pagelaran Kabupaten Malang. Penelitian ini menggunakan metode 

pendekatan kualitatif, jenis penelitian yang digunakan yaitu deskriptif dengan pendekatan studi 

kasus. Sumber data diperoleh dari hasil wawancara, checklist, dan studi dokumentasi. Teknik 

pengumpulan data yang digunakan yaitu dengan teknik editing dan tabulating. Hasil penelitian ini 

menunjukkan bahwa dalam menganalisis desain formulir Informed Consent menggunakan aspek 

khusus berupa aspek fisik, anatomik, dan isi serta untuk kebutuhan data pada formulir Informed 

Consent menggunakan rancangan berdasarkan Permenkes 585. Setelah dilakukan observasi, 

bahwa penggunaan stempel belum memenuhi kebutuhan informasi yang ada, untuk aspek fisik, 

anatomik, dan isi belum memenuhi teori dari Indawati, Permenkes 585, UU RI No.29, dan 

Permenkes 269.  
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The medical record is a collection of evidence in the form of an outpatients file that is used is data 

collection for outpatients is an informed consent form. Based on the results of observations at the 

Malang District Health Center Pagelaran, that the Informed Consent that was used still uses a 

stamp where it does not meet the information needed and the implementation is not in accordance 

with the existing Standard Prosedures Operasional. The reserch was carried out with the aim to 

compile planning and design of Informed Consent forms for medical action according to 

regulations in force in Malang District Health Center performance. This study uses a qualitative 

approach, the type of research used is descriptive with a case study approach. Data sources were 

obtained form interviews, checklists, and editing and tabulating. The results of this study indicate 

that in analyzing the design of Informed Consent form of physical anatomic aspects, and the 

contents as well as for the needs of the data on the Informed Consent form using a design base 

don Minister of Health Regulation 585. After observing, that the use of stamps does not meet 

Indawati’s theory, Minister of Health Regulation  585, RI Law No.29, and Minister of Health 

Regulation 269. 
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