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* Inovasi adalah kunci untuk meningkatkan
kualitas pelayanan kesehatan.

* Inovasi dalam prosedur medis invasive dapat
berupa modifikasi teknik yang telah ada
sehingga memiliki kemampuan yang baru.

e Sayangnya, tidak ada pengaturan yang baku
tentang cara agar teknik baru (hasil modifikasi)
tersebut dapat diterima dan diberlakukan.

Pendahuluan

* Selain melakukan penelitian penelitian di pusat-
pusat pendidikan, tidak ada mekanisme lain
bagi para innovator untuk menguji hasil '
modifikasinya agar dapat diterima oleh
masyarakat profesi. /
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Mengapa
Etika
Diperlukan

DEIEIa
Penelitian
Kesehatan?

* Sejarah telah membuktikan bahwa bahkan
profesi yang mulia seperti dokter pernah
melakukan “kesalahan” besar dalam
memenuhi rasa ingin tahunya dan
kebutuhannya untuk menemukan cara baru
dalam menolong pasien.

* Nuremberg

* Tuskegee

* Heriettta lack

* Hwan Woo Sook
* Etc...



Mengapa
Etika
Diperlukan

DEIEI
Penelitian
Kesehatan

* Mendukung tercapainya tujuan penelitian

* Menjaga integritas dan nilai-nilai moral
dalam ber-kolaborasi

* Menjaga akuntabilitas penelitian
* Menjaga dukungan public

* Menjaga nilai moral dan sosial kegiatan
penelitian



Prinsip
Dasar Etika
Penelitian
dan
Aplikasinya

Respect for Persons —
Informed consent

Beneficence — Assessment
of risk and renefits

Justice — Selection of

subjects




* Melindungi subjek penelitian

* Memastikan bahwa penelitian dilakukan
dengan cara yang selalu mengedepankan

: . kepentingan orang, kelompok atau
TUJ uan Etli ka masyarakat, dan

Penelitian * Memastikan kegiatan penelitian dilakukan
sesuai dengan standar etik dan menjaga hal-
hal seperti manajemen risiko, menjaga
kerahasiaan dan prosedur informed consent '
(persetujuan setelah penjelasan)
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Pengembangan Prosedur Medis Baru di Dunia
Kedokteran

Menjalankan proses “Clinical Trials” secara komprehensif.

: Preclinical : Phase 1 : Phase 2 : Phase 3 : Phase 4
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Stages of Clinical Trials



mponen
nting Dalam
aksanaan

nical Trials

Kriteria eligibilitas yang jelas

e Kondisi medis
e Gender
e Kriteria spefisik lain sesuai bidang penelitian

Penyampaian potensi risiko dan keuntungan bagi pasien

e Potensi keuntungan
e Menerima terapi baru
Selalu diawasi
e Biaya murah atau bahkan digratiskan
e Berperan serta dalam menolong orang lain

e Potensi risiko
e Tidak mendapatkan keuntungan apapun

e Menghabiskan lebih banyak waktu dan harus berkomitmen untuk
menjalani pemeriksaan yang lebih banyak

e Bisa terpilih dalam kelompok kontrol




Pembelajaran Penting
Dari Kasus IAHF



* Praktik mengacu pada intervensi yang
dirancang semata-mata untuk meningkatkan
kesejahteraan pasien individu atau klien dan

‘| . yang memiliki harapan yang wajar untuk
M eni l | k ke m ba | | sukses. Tujuan dari praktik medis atau
perilaku adalah untuk memberikan diagnosis,
Bata 5df d nta rd pengobatan preventif atau terapi untuk
menJalankan individu tertentu.
. e Penelitian menunjuk suatu kegiatan yang
0l'd kt| k d dan dirancang untuk menguji hipotesis,
. memungkinkan kesimpulan untuk ditarik dan
nenelitian dalam dengan demikain untuk mengembangkan
atau berkontribusi pada pengetahuan yang
O[S | aya Nan dapat digeneralisasi (dinyatakan, misalnya
dalam teori, prinsip dan pernyataan
KESE h ata N hubungan). Penelitian biasanya dijelaskan

dalam protokol formal yang menetapkan
tujuan dan seperangkat prosedur yang
dirancang untuk mencapai tujuan itu.




* Fakta bahwa suatu prosedur adalah
“eksperimental” dalam arti baru belum
teruji atau berbeda tidak secara otomatis

Meni | | k kem ba || menempatkannya dalam kategori
penelitian eksperimental semacam ini
Batasan antara harus dijadikan sebagai objek penelitian

- formal sejak tahap awal untuk
menJa |a N ka N menentukan apakah mereka aman dan

oraktik dan efektif
rvenelitian dalam * Penelitian dan praktik dapat dilakukan

bersama-sama Ketika penelitian

:)e|aya nan dirancang untuk mengevaluasi keamanan
dan kemanjuan terapi. Aturan umum
(esehata N yang harus selalu diingat adalah jika ada

unsur penelitian dalam suatu kegiatan,
maka kegiatan itu harus ditinjau untuk
perlindungan subjek manusia.




* Jika seorang dokter memiliki inovasi
terkait prosedur medis, kepada siapakah

" inovasi ini seharusnya dilaporkan dan
Mekanisme divalidast

. . * Di UK, selain melakukan penelitian
I n Ova S I formal di institusi pendidikan, inovasi
prosedur medis (modifikasi atau

p rOS e d u r prosedur baru) dapat dilaporkan kepada
NICE (National Institute for Clinical
me d IS d | Excellent) yang merupakan organ
independent untuk menyediakan
petunjuk teknis berbasis bukti untuk

| n d O n e S | a intervensi dibidang kesehatan dan sosial.

* Di US, mekanisme yang sama dijalankan
oleh FDA.




Penega ka N etl ka * Tujuan umum etika adalah melindungi

. harkat dan martabat manusia, baik
S€E bagal sebagai anggota profesi maupun sebagai
. . asien atau subjek penelitian.
nelindung bagi Pasts Jelcpeneiia |
o * Pertimbangan etik perlu dipisahkan dari
ol kt|S| da N pertimbangan keilmuan murni
. i * Etika yang telah dikodifikasikan bersama
subjek penelitian Ve

harus dijunjung tinggi oleh seluruh

ata U pasie N anggota profesi.
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