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PENDAHULUAN

LATAR BELAKANG

Penelitian adalah kegiatan yang dilakukan menurut kaidah dan metode ilmiah
secara sistematis untuk mendapatkan informasi, data dan keterangan yang berkaitan
dengan pemahaman dan pembuktian kebenaran atau ketidakbenaran suatu asumsi
dan/atau hipotesis di bidang ilmu pengetahuan dan teknologi serta menarik
kesimpulan ilmiah bagi kemaguan ilmu itu sendiri. Setigp penelitian harus
dilaksanakan dengan mempertimbangkan risiko minimal yang akan dihadapi oleh
subjek penelitian. Risko minimal yang dimaksud adalah besarnya kerugian atau
ketidaknyamanan yang diantisipasi dalam penelitian yang pada dasarnya tidak Iebih
besar daripada yang biasa ditemui dalam kehidupan sehari-hari atau selama
berlangsungnya pemeriksaan atau dalam kurun waktu mendapatkan informasi. Pada
prinsipnya, bila suatu penelitian mengikutsertakan manusia atau hewan sebagal subjek
penelitian, maka peneliti harus memberikan perlindungan kepada subjek penelitian.
Perlindungan yang dimaksud adalah kearifan untuk menjaga harkat-martabat subjek
penelitian.

Komis Etik Penelitian Universitas Esa Unggul memiliki tugas untuk menilai
kelayakan suatu protocol penelitian yang digjukan dari segi perlindungan manusia dan
hewan sebagal subjek penedlitian.

Untuk mendalami hal-hal penting yang terkait dengan etik penelitian
kesehatan, maka Dewan Penegakan Kode Etik Universitas Esa Unggul mengadakan

workshop dengan tema “Pelatihan Etik Dasar Penelitian Kesehatan”.

Tujuan Kegiatan

Setelah mengikuti pelatihan, dosen dan peneliti diharapkan memahami
Prinsip-prinsip dasar Etik Penelitian Kesehatan, Pengenalan SOP dan Prosedur



Persetujuan Etik, Berbagai macam Etik dalam Penelitian Kesehatan serta Tanggung
jawab dan Integritas Peneliti

Pelaksanaan K egiatan

Pelatihan Etik Dasar Penelitian Kesehatan ini diselenggarakan atas kerjasama
Dewan Penegakan Kode Etik Universitas Esa Unggul dan Komis Etik Badan
Litbang Kesehatan - Kementrian Kesehatan RI

Peserta K egiatan

Peserta yang diharapkan hadir dalam Pelatihan ini adalah para Dosen dan
Peneliti Bidang Kesehatan, khususnya Dosen dan Peneliti dari Fakultas [Imu-l1imu
Kesehatan, Fakultas Fisioterapi dan Fakultas Psikologi. Target peserta adalah 80

orang.

PEMATERI
Seminar ini diisi oleh Pembicara yang kompeten dan berpengalaman dalam
bidang penelitian kesehatan. Mereka adalah:
1. Prof. Dr. M. Sudomo (Ketua Komisi Etik Penelitian Kesehatan, Balitbangkes-
Kementrian Kesehatan RI)
2. Harnawan Rizky, S.Si (Anggota Komisi Etik Penelitian Kesehatan, Balitbangkes-
Kementrian Kesehatan RI)

KEGIATAN DAN WAKTU PELAKSANAAN
Pelatihan berlangsung selama 2 hari dengan tema “Pelatihan Etik Dasar
Pendlitian Kesehatan”. Acarapelatihan ini diselenggarakan pada :
Hari/Tangga : Senin-Selasa, 24-25 Juli 2017
Waktu : Pukul 08.30 - 16.00 WIB

Tempat > Universitas Esa Unggul
Ruang 207-208, Lt. 2
Jl. Arjuna Utara No0.9, Kebon Jeruk
Jakarta Barat 11510



MATERI

Pengantar dan Prinsip Dasar Etik Penelitian K esehatan
Pengenalan SOP dan Prosedur Persetujuan Etik

Pertimbangan Risiko dan Manfaat dalam Penelitian

Etik Penelitian Kerjasama dan Material Transfer Agreement (MTA)
Etik Penelitian Epidemiologi dan Sosial Budaya

Etik pemanfaatan Bahan Biologik Tersimpan (BBT)

Etik Penelitian Obat Herbal dan Pengobatan Tradisional

Etik Uji Klinik dan Pengenalan GCP (Good Clinical Practices)
Etik Penelitian Memanfaatan Hewan Percobaan

10. Persetujuan Setelah Penjelasan (PSP)

11. Tanggung Jawab dan Integritas Peneliti

12. Studi Kasus
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LAPORAN KEGIATAN

MATERI

Etik Penelitian Kesehatan yang berlaku secara internasional dibuat sesudah

perang duniall. Padatahun 2013 di Brasil dibuat Declaration of Helsinki yang berisi

beberapa poin terkait dengan penelitian kesehatan :

Penelitian dengan mengikutsertakan manusia sebagai subyek harus berdasarkan
hasil l1aboratorium dan hewan percobaan.

Protokol harus direview oleh komisi independen sebelum pelaksanaan penelitian
(scientifically and ethically sound)

Harus ada informed consent

Penelitian harus dikerjakan oleh peneliti yang mempunyai kualifikasi (qualified
individuals)

Risiko harus lebih kecil dari keuntungan

Persetujuan Etik dibuat dengan tujuan :

Bagi Subyek : Memberi kepastian perlindungan pada manusia yang diikutsertakan
dalam penelitian

Bagi Pendliti : Menghindari pelanggaran HAM, sebagai prasyarat untuk publikasi
majalah/jurnal ilmiah nasional dan internasional

Sebagai prasyarat pencairan dana penelitian (donor agency)

INFORMED CONSENT : “Persetujuan Setelah Penjelasan” harus mencakup 8

unsur (WHO)

Deskripsi tentang penelitian

Risiko dan ketidaknyamanan
Manfaat (potential benefits)
Alternatif prosedur dan pengobatan
Jaminan Kerahasiaan

Kompensasi

Kontak

Partisipas sukarela
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INFORMED CONSENT : “Persetujuan Setelah Penjelasan” (Kemenkes

1333/2002) :
1. Tujuan Penelitian dan penggunaan hasilnya
2. Jaminan kerahasiaan informasi yang diberikan
3. Metoda/ cara yang digunakan
4. Risiko yang mungkin timbul
5. Manfaat bagi peserta penelitian
6. Hak untuk mengundurkan diri
7. Ha-ha lain yang perlu diketahui, mis. Penggunaan bahan
biologic sisa, sumber biaya penelitian, mafaat setelah penelitian
selesai, nama dan alamat/telepon kontak yang bisa dihubungi
setiap waktu.
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