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cabang ilmu filsafat moral yang
| 1 jawaban guna menentukan
n mempertahankan secara rasional teori

ag berlaku secara umum tentang apa yang
ar dan salah, baik dan buruk sebagai

tu perangkat prinsip moral yang dapat

ai sebagai pedoman bagi tindakan
manusia.



sehatan adalah kegiatan ilmiah
menurut metode yang
istematik untuk menemukan informasi

iah dan atau teknologi yang baru,
buktikan kebenaran atau

idakbenaran hipotesis sehingga dapat
muskan teori atau suatu proses gejala
alam dan atau sosial di bidang kesehatan, dan
dilanjutkan dengan menguji penerapannya
untuk tujuan praktis di bidang kesehatan



merupakan salah satu syarat
1arus dipenuhi bagi riset di bidang
dokteran.

@ Th.1947, pengadilan di Nuremberg Jerman
memeriksa 26 dokter Nazi yg telah
melakukan tindakan kejam dan tidak
manusiawi pada tawanan perang.



anan diperlakukan:
n ke dalam air dingin/panas.

yg dilakukan merupakan percobaan

is. Kasus ini dikenal dg “Nuremberg

tor’s Trial” kmd lahirlah Undang-undang
Nuremberg (T'he Nuremberg Code).



B menentukan hak2 orang sebagai obyek

rela dari orang tersebut.
itasnya dalam memberikan

s dari pemaksaan.
pertimbangkan resiko dan keuntungan.
inimalisasi resiko dan bahaya.

k riset diberi kebebasan untuk menarik diri
saja dari proses penelitian.

Pelaku riset harus benar2 qualified (menggunakan
desain riset yg dp dipertanggung jawabkan secara
ilmiah dan hukum).




i

-1972, di Tuskegee, Alabama USA,

Y8 tidak manusiawi thd 400 orang
m yg mederita Syphllls Untuk
engetahui komplikasi jangka panjang ke

0 penderita syphilis tidak diterapi selama
tahun.

kenal dg istilah “Percobaan Syphilis
skegee”

1979, Bill Clinton menerbitkan
permintaan maaf secara resmi kpd korban,
dan terbitlah 3 syarat prinsip riset
kedokteran.




Perk:
biomee
Okttobe

inki merupakan petunjuk bagi dokter
dalam riset medik yang menggunakan
bagai obyek riset, termasuk bahan

n data dari manusia
et harus meningkatkan dan menjamin keamanan

esehatan subyek dan hak subyek

ahteraan subyek harus diutamakan daripada
at terhadap ilmu dan masyarakat

g penelitian memberikan keuntungan bagi
masyarakat

=@ Permintaan izin dapat diwakili oleh wakil yang legal

B Penigunaan placebo atau tidak ada pengobatan di
berikan hanya bila tidak ada cara yang sudah baku



Indon
s No. 1333/ Menkes/SK /X /2002,
enelitian Kesehatan Thd Manusia
| enkes N 34 /Menkes /SK /X /2002

ntang Komisi Na sional Etik Penelitian
ehatan (KNEPK)

doman Nasional Etik Penelitian Kesehatan
at oleh Komisi Nasional Etik Penelitian

Kesehatan Depkes th 2004

-8 BABIV Bagian ke 7 UU No.23 th 1992 tentang
kesehatan dan digabung dg pengembangan
kesehatan (LITBANGKES) Pasal 69, 70.




uan lebih la engenai standar
esi kesehatan ditetapkan oleh




ayat (1) & ayat (2) :

dapat dilakukan terhadap

at manusia, keluarga,

| ran, tumbuh tumbuhan, jasad
nik, atau lingkungan
ksanaan litbangkes sebagaimana
ksud ayat (1) dan penerapannya
ukan dg memperhatikan norma yg

| 1ku dalam masyarakat serta upaya
pelestarian lingkungan




at (1),ayat (2),ayat (3),ayat (4)
pengembangan kesehatan

sia hanya dapat dilakukan atas
tertulis dari manusia yg

setujuan tertulis dapat pula dilakukan oleh
g tua/ahli waris apabila manusia
gaimana yg dimaksud dalam ayat (1) :

ak mampu melakukan tindakan hukum;

b.karena keadaan kesehatan/jasmaninya sama
sekali tidak memungkinkan

c.telah meninggal dunia, dalam hal jasadnya
akan digunakan sebagai obyek penelitian &
pengembangan kesehatan




tertulis bagi litbangkes terhadap
ikan oleh kepala keluarga yg
erhadap masyarakat dalam
Bupati/ Walikota Kepala

uan lebih lanjut mengenai tatacara
patkan persetujuan tertulis diatur oleh
I



ingkes sebagaimana dimaksud
1b dilakukan dg




eluarga & masyarakat sebagaimana
pasal 8 berhak mendapat

: ih dahulu dari penyelenggara
tbangkes mengenai:

juan penelitian & pengembangan kesehatan
a penggunaan hasil

an kerahasiaan tentang identitas & data
vadi

Aetode yg digunakan
Risiko yg mungkin timbul

e Hallain yg perlu diketahui oleh yg
bersangkutan dalam rangka litbangkes




itbangkes berkewajiban menjga
itas & data kesehatan
/masyarakat yg

ia, keluarga/masyarakat sebagaimana
aksudkan pasal 8 berhak sewaktu
engakhiri/ menghentikan
keterlibatanya dalam litbangkes



terhadap:

nya dapat dilakukan dalam
tan derajat kesehatan anak -

in,persalinan,/ peningkatan derajat
hatan

enderita penyakit 1iwa /lemah ingatan hanya
dapat dilakukan delam rangka mengetahui
sebab terjadinya penyakit jiwa/ lemah ingatan,
pengobatan, atau rehabilitas sosialnya



arga/masyarakat berhak atas
ila pelaksaan litbangkes

ahan/ kelalaian penyelenggara litbangkes

itan ganti rugi sebagaimana yg dimaksud
ayat (1) dilaksanakan sesuai
angan undangan yg berlaku



n hasil litbangkes pada tubuh
ya dapat dilakukan sebelumnya
a hewan percobaan

saan penerapan hasil sebagaimana
imaksud dalam ayat (1) hanya dilaksanakan
abila dapat dipertanggungjawabkan dari

1 kesehatan & keselamatan jiwa manusia

tentuan lebih lanjut mengenai tahapan &
cara penerapan hasil litbangkes

sebagaimana yg dimaksud dalam ayat (1)

ditetapkan oleh menteri, setelah mendapatkan

Eertimbangan dari Ketua Lembaga Ilmu
engetahuan Indonesia






at (1) butir e UU No.23:

dengan sengaja melakukan bedah
ana dimaksud pasal 70 ayat
penjara atau denda Rp.100

119 PP No.39 -

memperhatikan norma yg berlaku dlm
akat serta kesehatan dan keselamatan
sangkutan, dipidana 7 th penjara atau
p. 140 juta.



jJa menyelenggarakan litbangkes :
standar profesi penelitian

a persetujuan tertulis.
a memberi informasi



3 Prinsip Etik

1.Respect fo

arkat martabat manusia

agai pribadi empunyai kebebasan
rkehendak ata nilih dan bertanggung
\b terhadap keputusannya sendiri.

anusia yg mampu menalar pilihan
badinya hrs diperlakukan u mengambil
putusan mandiri (self determination).

b. Ye tidak atau kurang mampu perlu diberi
perlindungan thd kerugian atau
penyalahgunaan (harm and abuse).




membantu orang lain dg
1anfaat maksimal dan kerugian

2siko penelitian har '
anfaat yg diperoleh.

ain penelitian harus memenuhi persyaratan
miah.
a peneliti mampu melaksanakan penelitian dan
menjaga kesejahteraan obyek penelitian.

- melarang peneliti u memperlakukan obyek
penelitian sarana dan memberikan perlindungan
thd penyalahgunaan peneliti.




3.Justice

1 berhak menerima perlakuan
of: < serta manfaat yg seimbang,.
liti tdk boleh me
ungan dari ketida
an.

ambil kesempatan dan
ampuan masyarakat



nasehat/ Pandangan mengenai

Ik penelitian kesehatan kepada

paik atas permintaan maupun atas
1 sendir

amin bahwa litkes yg dilaksanakan oleh, di, atau
ma lembaga telah memenubhi kriteria etik

1tlan
jamin bahwa relawan manusia yg diikutsertakan
>ai “ obyek “ penelitian tetap dihormati &

ung% martabat ( dignity), keleluasaan pribadi (
rivacy), hak - hak, kesehatan, keselamatan, &

Eeseja teraan

O




bahwa etik penelitian akan dilaksanankan

etik umum, yaitu menghormati harkat
ia, berbuat baik & keadilan

lam menjalankan peran &
man pada deklarasi Helsinki
ku pedoman Nasional Etik Penelitian Kesehatan

juan etik ( ) diberikan oleh KEPK
h KEPK melakukan penilaian protokol

itian yg diketahui pimpinan lembaga

idak berwenang memberikan sangsi, tetapi

dapat mengusulkan pemberian sangsi kepada
pimpinan lembaga



ak menarik kembali/ membatalkan

etik yg telah diberikan kalau

emis) , tetapi merupakan komisi penilai &
ambilan keputusan tentang kelayakan etis
u penelitian kesehatan guna mendukung

sananya penelitian kesehatan yg bermutu



akan adalah yang lebih baik,
tas, yang kurang baik atau tidak

doman dalam proses penilaian etik terdiri
nbenaran etik dan keabsahan ilmiah
itian kesehatan yg mengikutsertakan
anusia dibenarkan bila tdp kemungkinan

cara-cara baru yg akan menguntungkan
- kesehatan masyarakat.



ol penelitian yg mengikutsertakan
lajukan u dinilai kebaikan ilmiahnya dan

oleh komisi ilmiah dan KEPK. Ke2
n dari tim penelitian.

lan dg sponsor eksternal.

s mengajukan protokol ilmiah di negara asalnya
ilampirkan pada protokol penelitian yg diajukan
komisi ilmiah dan KEPK di Indonesia. Pejabat
atan, KEPK dan lembaga menjamin bahwa
penelitian yg diusulkan sesuai dg kebutuhan,
memenuhi standar etik dan tdk bertentangan dg
norma yg berlaku di masyarakat Indonesia.



) setujuan sesudah penjelasan éPSP)
an (Individual Informed Concent)

aperoleh psp secara sukarela dari
enelitian.

Viern pe O :‘4
nelitian | |
us memberikan informasi yg cukup dan dp
ahami oleh calon subyek penelitian.

(imperoleh PSP : kewajiban sponsor dan
oliti
Tidak melakukan penipuan, meminta psp

setelah subﬁek penelitian cukup memahami
fakta dan akibat pengikutsertaannya.

’SP : informasi u calon subyek



t dan resiko harus seimbang secara
an diupayakan resiko sekecil mungkin.



