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8 [Dr. Sudung Nainggolan, MHSc Kedokteran Keluarga 4 S B R I B N AN B A RN RN 4
9 |Prof. Dr. dr. Retno Wahyuningsih, MS, SpParK Parasitologi 4 1=t -1-1-1-141-1-1-1-1-1-1-1-1- 4
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REKAP DAFTAR HADIR KULIAH PAKAR BLOK 12
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PERIODE : 21 Juni - 20 Juli 2020
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Mengetahui
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I?’l 1861050055 |CHRISTANTI NAOMI PRAMASANTI SITANGGANG 8A v
32 (1861050056 |NAMIRA VADYA PERMANA 4A v
33 |1861050060 |RITANESYA RAHEL NUIBIN AYOMI 4A Vv
34 |1861050061 |YESICA DEBORA 8A v
35 |1861050062 |IMANUELLA FEBE AYURIANDINY 11A v
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47 |1861050082 |DITTA SUHITA DEWI ASNUL BA v
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Bioetik dan
informed concent
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P =
Pengertian Etik

Etik :cabang ilmu filsafat

/

dan Moral

e Disiplin ilmu yang menilai dan mempelajari tentang baik
atau buruknya perilaku dan sikap tindak (attitude and
behavior) manusia

e = hati nurani yang berkaitan dengan alam pikiran pelaku

Moral nilai tentang perbuatan yang dianggap baik dan
perbuatan lain yang dianggap tercela

Refleksi moral melahirkan teori teori etika

Etik membebani manusia dengan moral (berbeda
dengan kewajiban hukum)



~ Falsafah Moral dan Etika

Etik

= ethics (inggris)
= ethicos, ethos = adat, kebiasaan, praktik

= moral philosophy

Moral

= moralis, mos, moris adat, adat istiadat, kebiasaan, cara,
tingkah laku, kelakuan

Mengacu pada sistem nilai masyarakat atau kebiasaan sosial
tentang apa yang dinilai baik atau buruk, benar atau salah,
positif atau negatif dan pantas atau tidak pantas

Berdasarkan kaidah Agama



/

-+ Etik dan moral adalah sama, tetapi dalam
penggunaannya

Moral digunakan untuk adat kebiasaan baik
yang mendasar dan universal, sedangkan

Etik lebih sering digunakan untuk adat
kebiasaan baik yang lebih khusus dalam
suatu kelompok atau masyarakat tertentu
(mis : etik kedokteran, etik jurnalis, etik
pengacara, dsb)



__Implementasi EtikdanMoraldalam
Penelitian

Manusia dilahirkan untuk berbuat yang terbaik

Sebagai mahluk yang berakal budi, kiprah manusia selalu
melalui pertimbangan scientific (salah/ benar), etik
(baik/buruk), estetik (elok/jelek)

Peneliti, = ilmuwan, akademisi

Mengembangkan fungsi ilmu, deskripsi, hubungan sebab
akibat, mengembangkan ilmu untuk kemaslahatan umat
manusia

Fungsi khusus peneliti menghasilkan pengetahuan baru
— harus menghayati dan mengamalkan etik iimuwan (etik
akademik)



/
Dalam-konteks ilmu, kesehatan mencakup:—

Ontologi (apa yang dikaji)

Epistemologi (cara mengkaji)

Aksiologi (memanfaatkan hasil kajian) tentang
kesehatan manusia

Pelayanan kesehatan berkembang cepat, canggih,
rumit

— memacu perkembangan etik pelayanan medik dan
ilmu biomedik (etik profesi kesehatan, pengelola

yankes (RS. dll)

etik bidang kesehatan manusia/ ilmu biomedik
sebagai etik biomedik atau bioetik



Etilepenelitian kesehatan adalah bagianﬁari/

bioetik
— etik akademik dan bioetik

International Asscociation of Bioethics,

Bioetik : kajian ttg issu etik, sosial, hukum dan issu lain
vang timbul dalam pelayanan kesehatan dan ilmu bilogi

Etik penelitian kesehatan bertumpu pada 2 pilar :
Etika akademik : integritas peneliti sbg ilmuwan

Bioetik : Ibh terfokus pada pengorbanan subyek,
keselamatan subyek, memelihara dan menghormati
kehidupan manusia dan kemanusiaan.



/'
Perkembangan Etik Penelitian Kesehatan
1500 SM : Sumpah dokter Hindu, dokter China
(penderita yang diobati jangan dirugikan)

460-337 SM : Hipocrates (primum non nocere= jangan
menyakiti)

1865 : Jean Claude Bernard : antiviviseksi

1946 : Nuremberg code

1964 : Deklarasi Helsinki/ World Medical Ascociation
1975 : World Health Assembly ke -20 di Tokyo - EC
1983, 1989, 2008 : revisi



=

= = Peran Peneliti

Etik membebani manusia dengan kewajiban moral
Norma moral bersifat otonom

Peneliti kesehatan harus mampu melakukan
pertimbangan etik secara mandiri

Peneliti harus menyadari bahwa dari segi etik,
masyarakat mempunyai hak atas bahan informasi dan
pandangan ilmiah para peneliti kesehatan

Peneliti harus mempertimbangkan bahwa
penelitiannya tidak mengganggu keamanan negara,
ketentraman masyarakat, rahasia perusahaan dsb.

Melakukan penelitian ilmiah memenuhi syarat etik
dan hukum



/
Peneliti harus mencermatirisiko tidak boleh lebih besar

~ dari manfaat.
Prinsip umum etika penelitian kesehatan :

Respect for the person (menghormati harkat martabat
manusia)

Beneficience (berbuat baik dgn memaksimalkan
manfaat)

Justice (keadilan bagi seluruh subyek penelitian)
Veracity (kejujuran)

Confidentiality (kerahasiaan)

Nonmaleficience (tidak merugikan , do no harm)



Ras/ahormat kepada subyek penelitian dapat dilihat'dari 2
aspek :

1. menghormati otonomi seseorang untuk menentukan
kehendaknya secara bebas

2. individu yang tidak mampu menggunakan hak
otonominya (vulnerable persons)

Vulnerable person

Usia : bayi, anak-anak

Penyakit : sulit disembuhkan, dlm pengaruh dokter
Kemiskinan : fakir miskin

Tekanan : narapidanan

Sistem hierarki : militer, staf bawahan, mahasiswa



~— Kriteria Pmkﬁfehata/n

Kriteria kepatutan

Kriteria persetujuan



——  Kriteria Kepatutan

Penelitian memberikan wawasan
baru

Manfaat > risiko

Kepentingan subyek manusia di
atas kepentingan ilmu pengetahuan

Penelitian harus sesuai dengan
prinsip ilmiah



——  Kriteria Kepatutan

Protokol penelitian harus jelas dan tertulis
dan dinilai terlebih dahulu oleh panitia /
komisi etik

Penelitian harus dilaksanakan oleh peneliti
yang berkualitas baik dan diawasi oleh
dokter yang kompeten

Pada penelitian dengan subyek manusia,
berlaku standar profesi tertinggi, bukan
standar pengetahuan dan kemampuan yang
rata2



/

&_—Pada penelitian dengan subyek manusia
secara hukum peneliti bertanggung
jawab penuh secara pribadi

9. Integritas subyek penelitian harus
dijaga dan dilindungi baik fisik maupun
psikisnya

10. Privasi subyek harus dijunjung tinggi



/
1. Penderitaan badantah maupun rohaniah
dari subyek harus dibatasi secara
maksimal

12. Harus dilakukan pencegahan
semaksimal mungkin terhadap kerugian,
kecatatan dan kematian dari subyek
penelitian

13. Setiap penelitian segera harus
dihentikan jika ternyata ada subyek yang
mengalami kerugian, kecatatan dan
kematian.



~—Syarat Khusus Uji Klinik

Penelitian (uji klinis) terhadap pasien hanya diperbolehkan bila :
Ada indikasi medis

Dengan persetujuan pasien (hanya dapat
dilaksananakan jika peneliti bukan dokter yang
merawatnya)

Menggunakan metode diagnostik atau
teurapeutik yang sebaik mungkin

Jika ada pasien yang tidak memberikan persetujuan
untuk berpartisipasi, maka dijamin tidak ada
dampak negatif terhadap hubungan dokter-
pasien

Pasien dalam keadaan koma, tidak dapat
disembuhkan, dalam stadium akhir hidupnya, tidak
diperkenankan dijadikan subyek penelitian




~—— Kriteria Persetujuan

Penelitian dengan subyek manusia tidak boleh
dilakukan jika belum/ tidak memperoleh
persetujuan dari subyek yang akan diteliti.

Persetujuan, diperoleh setelah subyek diberikan
informasi dan penjelasan yang adekuat -
Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP) = Informed
Consent

Informasi sejelas jelasnya tidak ada informasi tertentu
vang dirahasiakan oleh Peneliti

Informasi : tujuan penelitian, metode, manfaat, dan
kemungkinan terjadinya AE, SAE serta pengamanannya



—  Panduan Etik Penelitian

Peneliti harus menjamin bahwa penelitiannya memenuhi
standar etik sesuai dengan Panduan etik :

Peneliti harus kompeten dalam bidang ilmu yang
akan diteliti, protokol dirancang sebaik baiknya
dengan standar ilmiah yang tinggi

Peneliti harus peka dan menghayati masalah etik
penelitian sehingga keamanan dan kesejahteraan
subyek penelitian dapat dijamin

Pemilihan dan perlakuan terhadap subyek, peneliti
harus berpegang pada prinsip umum etika penelitian



o

Panduan Etik Penelitian

Kode Nuremberg,

Deklarasi Helsinki,

Panduan CIOMS - WHO,

Deklarasi universal tentang hak asasi Manusia
Panduan untuk Penelitian Epidemiologik

/ v

Panduan Peneltiian Kesehatan menggunakan
Hewan Coba

Operasional Guidelines for Ethics Commitees
That Review Biomedical Research (WHO 2000)

Panduan Etik Penelitian di Indonesia



A. Kode Nurémberg

Sukarela
Bermanfaat bagi masyarakat

Penelitian memiliki landasan ilmiah
yang kokoh

Risiko yang dihadapai subyek harus wajar
dan manusiawi

Penelitian harus dilaksanakan oleh ahli di
bidangnya



— B. Deklarasi Helsinki

Hak subyek untuk memanfaatkan hasil penelitian
Mengatasi bila timbul risiko
Keterlibatan dokter/ peneliti dan pasien/ subyek penelitian

Peneliti harus mengambil langkah khusus jika penelitiannya
dapat merusak lingkungan

Penelitian harus dirancang melalui protokol tertulis yang
rinci

Sebelum penelitian dilaksanakan, protokol dikaji oleh KEPK
—layak etik (EC)

Uji Klinik diregistrasi pada pihak yang berwenang

Panduan untuk mendayagunakan spesimen yang berasal dari
manusia

Peneliti bertanggung jawab dan patuh etik



—  C.Panduan CIOMS - WHO

Council for International Organizations of Medical Of
Medical Sciences (CIOMS)

International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subyect

Cara mendapatkan Persetujuan Setelah Penjelasan
(PSP)/ Informed Consent

Cara melakukan penilaian kelayakan etik oleh
reviewer

Hak Subyek



/
e —

mdarasi Universal Hak Asasi Manusia

1948 : Universal Declaration of Human Rights

1966 : The International Convenant on Civil and
Political Rights. Melindungi hak asasi manusia
dan kesejahteraan setiap relawan manusia
senbagai subyek penelitian

2005 UNESCO : Deklarai UNESCO

Menjembatani Human Right Declaration dengan
Guidelines CIOMS



—\\.

~E. Panduan untuk Penelitian Epidemiologik

1991 : CIOMS - WHO, International
Guidelines for Ethical Review of
Epidemiological Studies

2009 : revisi

Cara mendapatkan PSP, Prinsip Etika
Penelitian, Voluntary, Protokol tertulis, EC



/ Panduan-Penelitian Kesehatan—"

menggunakan Hewan Coba

National Institute of Health (NIH)
3 Prinsip Etik Penelitian Kesehatan
3 R : Replacment, Reduction, Refinement
5 I
Freedom for hunger dan thirst
Freedom from pain,injury,and diseases

Freedom from distress and feeling discomfort
Freedom from Fear and Distres

Freedom to express their normal behavior



~ G.Operasional Guidelines-for Ethi ommitees

That Review Biomedical Research (WHO 2000)

Cara pembentukan Komisi Etik Penelitian
Kesehatan (KEPK)

Keanggotaan KEPK

Prosedur Kerja KEPK



— H. Panduan Etik Penelitian Kesehatan
di Indonesia

Panduan Etik Penelitian Kedokteran, 1987,
FKUI

Pedoman Cara Uji Klinik yan Baik (CUKB),
2001, BPOM

Pedoman Komiisi Nasional Etik Penelitian
Kesehatan (KNEPK), 2005 Kep. Men.Kes



Pedoman Nasional Etik Penelitian
Kesehatan

PENELITIAN KESEHATAN = BIOMEDICAL RESEARCH

Includes Research on :
PHARMACEUTICALS,

MEDICAL DEVICES,

MEDICAL RADIATIOIN AND IMAGING,
MEDICAL RECORDS,

BIOLOGICAL SAMPLES,

EPIDEMIOLOGICAL, SOCIAL AND PSYCHOLOGICAL
INVESTIGATIONS (WHO)



/

TANGGUNG JAWAB ILMUWAN

PROFESIONAL DAN MORAL

ASAS MORAL->TANGGUNG JAWAB
PROFESIONAL DAN SOSIAL-> LANDASAN
EPISTEMOLOGIS.

MENCAKUP: KEBENARAN, KEJUJURAN, TANPA
KEPENTINGAN LANGSUNG, LANDASAN
KEKUATAN ARGUMENTASI, RASIONAL,
OBJEKTIF, KRITIS, TERBUKA, PRAGMATIS,DAN
NETRAL.



TANGGUNG JAWAB ILMUWAN

TANGGUNG JAWAB SOSIAL-> PEMILIHAN ETIKA
DL PEMILIHAN OBJEK TELAAH KEILMUAN DAN
PENGGUNAAN PENGETAHUAN ILMIAH.



"TIANG PENYANGGA ILMU

PENGETAHUAN—->ADA 3:
ONTOLOGI: MEMBERI BATAS-BATAS OBJEK
PEMBAHASAN ILMU

EPISTEMOLOGI: ASAS BAGAIMANA ILMU
PENGETAHUAN DIPEROLEH DAN DISUSUN

AKSIOLOGI: ASAS DALAM MENGGUNAKAN
PENGETAHUAN YG TELAH DISUSUN.



ONTOLOGIS

SECARA ONTOLOGIS ILMU MEMBATASI
LINGKUP KEILMUANNYA PADA DAERAH DL
JANGKAUAN PENGALAMAN MANUSIA.

DI LUAR ITU (PRA- & PASCA PENGALAMAN)
- PENGETAHUAN LAIN

ONTOLOGI KEILMUAN PENAFSIRAN TTG
HAKEKAT REALITAS OBJEK KEILMUAN.

ILMU DIMULAI DG FAKTA DIAKHIRI DG
FAKTA.




o

/ v

PENDEKATAN EPISTEMOLOG]H

LANDASAN EPISTEMOLOGIS ILMU: METODE
ILMIAH, BERUPA:

a. kerangka pemikiran bersifat logis & ajeg
b. hipotesis, deduksi kerangka pemikiran

c. verifikasi hipotesis

Sehingga disebut: LOGICO-HYPOTHETICO-
VERIFICATIF / DEDUCTO-HYPOTHETICO-
VERIFICATIF



/

/V

i

PENDEKATAN AKSIOLOGIS

PENGGUNAAN ILMU PUNYA ASAS MORAL.

ILMU DIMANFAATKAN UNTUK
KEMASLAHATAN MANUSIA: SBG SARANA,
ALAT DL MENINGKATKAN TARAF HIDUP
MANUSIA DG MEMPERHATIKAN KODRAT,
MARTABAT DAN KELESTARIAN ALAM.

DIPERGUNAKAN SECARA KOMUNAL &
UNIVERSAL.



*ONTOLOGI | manusia

sehat sakit
sehat sembuh | |

*EPISTEMOLOGI

+AKRSIOLOGI |Nilai dlm penerapan di masyarakat







