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ATINA HUSSAANA 

BAGIAN  FARMAKOLOGI & TERAPI 

FK UNISSULA 



”Sesungguhnya dalam penciptaan langit dan bumi, dan silih 

bergantinya malam dan siang terdapat tanda-tanda bagi orang-orang 

yang berakal, (yaitu) orang-orang yang mengingat Allah sambil berdiri 

atau duduk atau dalam keadan berbaring dan mereka memikirkan 

tentang penciptaan langit dan bumi (seraya berkata): "Ya Tuhan kami, 

tiadalah Engkau menciptakan Ini dengan sia-sia, Maha Suci Engkau, 

Maka peliharalah kami dari siksa neraka”.  

(Q.S. Ali Imron : 190-191) 

ANJURAN MENELITI 



Apa 

Pentingnya 

Penelitian 

Kedokteran 

? 



Manfaat Penelitian Kedokteran 

 Pengembangan teknik khusus 

tindakan medis 

 Pengembangan cara perawatan 

 Pengembangan obat-obat baru 

 Pengembangan obat-obat khusus 

 Pengembangan ilmu-ilmu dasar 

kedokteran 

 dll 



Penelitian Pengembangan Obat 

 Tujuan : mendapatkan obat-obat 

baru yang lebih efektif dan aman 

Ada 3 tahap : 

 Tahap pencarian obat baru (drug 

screening) 

 Uji pra klinik (preclinical testing)  

              in vitro 

              in vivo (pada binatang) 

 Uji Klinik (clinical trial) 

 



Preclinical Testing in vivo  

 Penelitian pada Hewan 



Preclinical Testing (1) 

 

 Tahapan percobaan yang dilakukan 

terhadap binatang sebelum obat 

dicobakan kepada manusia   

untuk mendapatkan data 

farmakodinamik, farmakokinetik 

dan toksikologik. 

 Tujuan : mengetahui pengaruh 

obat, batas keamanan obat, dosis 

obat dll  sebagai dasar percobaan 

selanjutnya pada manusia. 

 



Preclinical Testing (2) 

 

Uji Toksisitas Umum : 

- toksikologi akut  

   - toksikologi sub akut 

   - toksikologi kronik 

 

   Uji Toksisitas khusus : 

   - efek teratogenik 

   - efek karsinogenik 

   - efek mutagenik 

   - efek adiksi 

 

 



URUTAN PENGEMBANGAN OBAT 

SENYAWA UJI 

SKRINING FARMAKOLOGI 

UJI FARMAKOLOGI LANJUT 

UJI KLINIK FASE I 

UJI KLINIK FASE II 

UJI KLINIK FASE III 

IZIN 

PENGEDARAN 

UJI KLINIK FASE IV 
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Etika Penelitian Pada Hewan  

Dalam Pandangan Islam 

Menghormati 

Memperlakukan dengan baik 

Tidak menyiksa 

Mempercepat proses 



https://id.wikipedia.org/wiki/Islam_dan_hewa

n#Etika_terhadap_hewan 

 

 

Islam menganggap hewan sebagai makhluk 

yang harus dihargai.  

 

Karenanya, Islam menetapkan etika manusia 

terhadap hewan 



Etika terhadap hewan : 

 

Memberinya makan-minum, jika hewan-hewan 

tersebut lapar dan haus, karena dalil-dalil berikut:  

 

Sabda Rasulullah : Terhadap yang mempunyai 

hati yang basah terdapat pahala, (Diriwayatkan 

Ahmad dan Ibnu Majah). Siapa tidak 

menyayangi, ia tidak akan disayangi, (Muttafaq 

Alaih). Sayangilah siapa saja yang ada di bumi, 

niscaya kalian disayangi siapa saja yang ada 

di langit (Diriwayatkan Ath-Thabrani dan Al 

Hakim). 

 



Menyayanginya, dan berbelas kasih kepadanya,  

 

karena dalil-dalil berikut: Ketika Rasulullah melihat 

orang-orang menjadikan burung sebagai sasaran anak 

panah, dia bersabda: Allah melaknat siapa saja yang 

menjadikan sesuatu yang bernyawa sebagai sasaran, 

(Diriwayatkan Abu Daud dengan sanad shahih). 

Rasulullah melarang menahan hewan untuk dibunuh 

dengan sabdanya: Barangsiapa yang menyakiti ini 

(burung) dengan anaknya; kembalikan anaknya 

padanya, (Diriwayatkan Muslim). Rasulullah bersabda 

seperti itu, karena melihat burung terbang mencari anak-

anaknya yang diambil salah seorang sahabat dari 

sarangnya. 



Jika ia ingin menyembelihnya, atau 

membunuhnya, maka ia melakukannya 

dengan baik,  

 

karena Rasulullah bersabda: Sesungguhnya Allah 

mewajibkan berbuat baik kepada segala hal. Oleh 

karena itu, jika kalian membunuh, maka bunuhlah 

dengan baik. Jika kalian menyembelih, maka 

sembelihlah dengan baik. Hendaklah salah seorang 

dan kalian menenangkan hewan yang akan 

disembelihnya, dan menajamkan pisaunya, 

(Diriwayatkan Muslim, At Tirmidzi, An-Nasai, Abu 

Daud, dan Ahmad). 



Tidak menyiksanya dengan cara-cara penyiksaan apapun 

baik dengan melaparkannya, atau meletakkan padanya 

muatan yang tidak mampu ia angkut, atau membakarnya 

dengan api,  

 

karena dalil-dalil berikut: Rasulullah saw. 

bersabda, Seorang wanita masuk neraka karena kucing. 

Ia menahannya hingga mati. Ia masuk neraka karenanya, 

karena ia tidak memberinya makan sebab ia 

menahannya, dan tidak membiarkannya makan 

serangga-serangga tanah, (Diriwayatkan Al-Bukhari). 

Rasulullah berjalan melewati rumah semut yang terbakar, 

kemudian dia bersabda, Sesungguhnya siapa pun tidak 

pantas menyiksa dengan api, kecuali pemilik api itu 

sendiri (Allah), (Diriwayatkan Abu Daud. Hadits ini 

Shahih). 



Diperbolehkan membunuh hewan-hewan yang 

membahayakan,seperti anjing penggigit, serigala, ular,  

kalajengking, tikus, dll, karena dalil-dalil berikut: Sabda 

Rasulullah, Ada 5 hewan membahayakan yang boleh 

dibunuh di tempat halal dan haram, yaitu ular, burung gagak 

yang berwarna belang-belang, tikus, anjing yang suka 

menggigit dan burung hudaya (rajawali). (rowahu Muslim).  

Diriwayatkan pula bahwa diperbolehkan membunuh gagak  

dan melaknatnya.  

Diperintahkan pula untuk membunuh cicak di manapun kita 

jumpai.
[6][7]

 Muhammad SAW bersabda Barangsiapa yg 

membunuh cecak dg satu pukulan maka baginya 100 pahala, 

dan bila dg dua pukulan maka terus berkurang dan 

berkurang.
[8]

 Ummu Syarik berkata: Nabi telah menyuruh 

membunuh cecak.
[9]

Muhammad SAW memberinya 

julukan Fuwaisiqa yang berarti si kecil yang fasiq.
[10]

 



Diperbolehkan mengecap telinga hewan untuk 

kemaslahatan, karena Rasulullah 

mengecap onta zakat dengan tangannya yang suci. 

 

Mengetahui hak Allah dengan mengeluarkan zakat 

hewan tersebut, jika hewan tersebut termasuk 

hewan yang harus dizakati. 



Sibuk dengannya tidak membuatnya lupa taat kepada Allah 

dan lalai tidak zikir kepada-Nya,  

 

karena dalil-dalil berikut: Allah berfirman, Hai orang-orang yang beriman, 

janganlah harta-harta kalian dan anak-anak kalian melalaikan kalian dalam 

mengingat Allah, (QS. al-Munafiqun: 9). Rasulullah bersabda tentang kuda, Kuda 

terbagi ke dalam tiga jenis, seseorang mendapatkan pahala (karenanya), seseorang 

mendapat pakaian (karenanya), dan seseorang mendapat dosa (karenanya). 

Adapun orang yang mendapatkan pahala karena kuda ialah orang yang  

mengikatnya di jalan Allah dan memperpanjang talinya di tanah lapang, atau 

padang rumput. Maka apa saja yang terjadi pada kuda tersebut di tanah lapang, 

atau padang rumput, maka orang tersebut mendapatkan kebaikan kebaikan. Jika 

orang tersebut memutus talinya, kemudian kuda tersebut berjalan cepat satu 

langkah, atau dua langkah, maka jejak-jejaknya, dan kotoran-kotorannya adalah 

kebaikan-kebaikan baginya, serta kuda tersebut bagi orang tersebut adalah pahala. 

Orang satunya mengikatnya karena ingin memperkaya diri namun ia tidak lupa 

hak Allah di leher, dan tulang punggung kudanya, maka kuda tersebut adalah 

pakaian untuknya. Sedang orang satunya mengikatnya untuk sombong, riya', 

dan permusuhan, maka kuda tersebut adalah dosa baginya, (Diriwayatkan Al-

Bukhari). 
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Dalil-Dalil 
 

“Sesungguhnya Allah mewajibkan untuk 
berbuat baik terhadap segala sesuatu. Apabila 
engkau membunuh , maka lakukanlah dengan 
baik. Dan apabila engkau menyembelih, maka 

lakukanlah dengan baik. Dan hendaklah 
seseorang diantara kalian menajamkan pisau 
dan mengenakkan (tidak menyiksa) hewan 

pada saat menyembelih”   
(HR. Muslim) 



“Rasulullah telah memerintahkan 
untuk menajamkan  mata pisau dan 

menyembunyikannya dari 
penglihatan binatang tersebut”.  

(HR.  Ahmad) 



“Ada sebuah riwayat, Rasulullah ditanya, 
‘Apakah boleh menyembelih dengan marwah 

(sejenis batu berkilat) dan dengan belahan 
tongkat ?. Rasulullah menjawab, ‘Percepatlah 

ketika memotongnya. Apapun yang dapat 
mengalirkan darah dan disebut nama Allah, 

maka makanlah. Dan tidak menggunakan gigi 
dan kuku dalam penyembelihan”  

(HR. Muslim) 



“Rasulullah SAW melarang pita setan, 
yaitu binatang yang hanya disembelih 

dengan memotong kulitnya, lalu 
dibiarkan hingga mati”  

(HR. Abu Dawud dan Ibnu Abbas) 



ETIK PENGGUNAAN HEWAN  COBA 

PADA RISET BIOMEDIK 

 
PEDOMAN NASIONAL ETIK PENELITIAN 

KESEHATAN SUPLEMEN II TH 2006 



LATAR BELAKANG 

 Penggunaan hewan untuk meramalkan efek yang mungkin 
dalam percobaan pada manusia 

 penelitian fisologik, patologik, toksikologik, pencegahan, 
diagnostik , terapeutik / untuk menguji preparat biologik 

 perlu pertimbangan etik 

 

 Perbedaan sistim hukum & latar belakang kebudayaan  
perbedaan pendekatan dalam implikasi etis percobaan pada 
hewan diberbagai negara 

 

 Hewan coba sebagai sistim biologik utuh masih belum dapat 
digantikan 

 

 Penggunaan hewan coba hanya diizinkan bila perlu, dan 
hanya dengan perlakuan layak pertimbangan etik dan 
kualitas hasil penelitian 

 



DASAR ETIK 

             REVISI DEKLARASI HELSINKI TOKYO, 2004 

 

 BUTIR 11: 

 Penelitian kesehatan yang mengikutsertakan manusia harus 

memenuhi prinsip-prinsip ilmiah yang sudah diterima secara 

umum, didasarkan pada pengetahuan saksama dari kepustakaan 

ilmiah dan sumber informasi lain, percobaan laboratorium yang 

memadai, dan jika layak percobaan hewan 

 

 BUTIR 12: 

 Keberhatian (caution) yang tepat harus diterapkan pada 

penelitian yang dapat mempengaruhi lingkungan dan 

kesejahteraan hewan yang digunakan dalam penelitian harus 

dihormati 



IMPLIKASI ETIK PERCOBAAN PADA HEWAN 

 Tindakan kekerasan thd hewan laboratorium 

penelitian dilarang 

 Penggunaan hewan untuk pendidikan dan 

pelatihan dilarang 

 Di belanda: penggunaan kuda, kera, anjing dan 

kucing untuk hewan coba dilarang 

 Penurunan penggunaan hewan coba pada pusat 

penelitian dinegara-negara maju 

 Penurunan penggunaan hewan coba sampai 

90% di perusahaan farmasi dunia 

 Di indonesia …??? 



SARAT ETIS PENGGUNAAN HEWAN 

COBA PADA PENELITIAN BIOMEDIK 

 Tujuan penelitian cukup bernilai manfaat 

 Desain penelitian disusun sedemikian rupa 

sehingga kemungkinan besar penelitian 

tersebut mencapai tujuan  

 Tujuan penelitian tidak mungkin tercapai 

bila hewan coba diganti dengan subjek atau 

prosedur alternatif 

 Manfaat yang akan diperoleh jauh lebih 

berarti dibandingkan dengan penderitaan 

yang dialami hewan coba 

 



PRINSIP 3 R 

DASAR PENETAPAN PERATURAN 

PERUNDANG-UNDANGAN 

 

 1. REPLACEMENT 

 2. REDUCTION 

 3. REFINEMENT 

 



PRINSIP DASAR PENGGUNAAN HEWAN COBA 

1. Untuk kemajuan pengetahuan biologik dan 

pengembangan cara-cara yang lebih baik dalam usaha 

melindungi kesehatan dan kesejahteraan manusia dan 

memerlukan percobaan pada spesies hewan utuh 

2. Bila layak, gunakan metode simulasi komputer, 

matematik dan invitro untuk mengurangi jumlah hewan 

coba 

3. Percobaan hewan hanya dapat dilakukan dengan 

pertimbangan seksama, ada relevansi kuat terhadap 

kesehatan manusia dan pemajuan pengetahuan biologik 

4. Spesies hewan coba harus tepat dan dari fologeni 

serendah mungkin 



5. Peneliti/pelaksana penelitian harus melakukan hewan 

sebagai makhluk perasa (sentient) 

6. Peneliti harus beranggapan bahwa prosedur yang 

menimbulkan rasa nyeri pada manusia juga 

menimbulkan nyeri pada hewan coba 

7. Prosedur yang menimbulkan nyeri harus dengan 

pembiusan yang lazim 

8. Pada akhir penelitian hewan yang menderita nyeri hebat, 

kecacatan harus dimatikan tanpa rasa nyeri 

9. Hewan yang dimanfaatkan utk penelitian biomedik harus 

dijamin dalam kondisi hidup yang paling baik 

berdasarkan animal laboratory science 

 

 



KETENTUAN KHUSUS 
 

 Pemilihan hewan coba 

 Cara mendapatkan hewan coba 

 Jumlah hewan coba 

 Cara transportasi 

 Perkandangan dan kondisi lingkungan 

 Pakan dan air minum 

 Rasa nyeri, analgesi dan anastesi  

 Pembedahan dan perlakuan pasca bedah 

 Penggunaan fetus 

 Penggunaan hewan terancam punah 

 Pemeliharaan veteriner 

 Pencatatan 

 Pemantauan 

 



Clinical Trial   

(Uji Klinik) 

 pada Manusia 



Etik Uji Klinik 



Etik Uji Klinik tidak bisa dipisah dg Etik 

Profesi 



EMPAT ETIK PROFESI DOKTER 

Beneficence / Kemanfaatan 

Non maleficence / Tidak 

mencederai 

Autonomy / Menghormati 

otonomi orang 

 Justice / Bertindak adil 



Persyaratan Etik Uji Klinik (1) 

Persetujuan Komite Pengawas Etik 

Manfaat Ilmiah 

Nilai Sosial 

Resiko dan Keuntungan 

 Informed Consent 



Persyaratan Etik Uji Klinik (2) 

Kerahasiaan 

Konflik peran 

 Jujur dalam melaporkan  

Peringatan atas terjadinya 

pelanggaran 

 



KODE ETIK PENELITIAN PADA MANUSIA 

1. KODE NÜRENBERG, 1947 (PD II) 

 PENELITIAN TUNA –MORAL VOLUNTARY 

CONCENT (SKR: INFORMED CONCENT) 

2. DEKLARASI HELSINKI I, 1975 

 PENELITIAN BIOMEDIK PD SUBJEK MANUSIA 

3. DEKLARASI HELSINKI II, 1976 

 PENELITIAN KLINIK, DAN TERAPEUTIK 

4. DEKLARASI HELSINKI III, 1983  

 PENELITIAN KLINIK PADA ANAK 

 

 



SYARAT-SYARAT PENELITIAN PADA SUBJEK MANUSIA 

1. Memenuhi prinsip ilmiah yang telah diakui. Dilandasi 
studi kepustakaan yang memadai, berdasar penelitian 
pada subjek manusia atau hewan sebelumnya. 

 

2. Mempunyai usulan penelitian yg jelas tentang tujuan & 
alasan mengapa dilakukan pada manusia, seleksi 
sampel, dosis obat, efek samping, risiko, lama 
penelitian, metode, kriteria penghentian penelitian, 
kriteria DO. 

 

3. Rumusan rencana & pelaksanan prosedur jelas dalam 
suatu protokol penelitian yg diajukan pada KEPK 
(Kelayakan Etik Pengujian Klinik) 

 

4. Dilakukan oleh peneliti dengan kualitas dan pengalaman 
yang tinggi di bidang profesinya, atau pengawasan 
tenaga medis yg mempunyai kompetensi klinis 



5. Memiliki surat persetujuan atas dasar kesadaran 
(informed concent)  dan memiliki rekomendasi ethical 
clearance dari komite etik penelitian 

 

6. Bila secara hukum tidak mampu memberikan i c, maka 
i c diperoleh dari wali yang sah secara hukum 

 

7. Dilakukan atas dasar h a m dan sukarela; subjek ikut 
dalam penelitian tanpa ada tekanan, dan setiap saat 
berhak menyatakan keluar dari penelitian tersebut 

 

8. Hak subjek untuk melindungi integritas fisik, mental 
dan kepribadiannya harus dihormati 

 

7. Dilaksanakan atas dasar risk-benefit (benefit  > risk) 

 



9. Dilengkapi fasilitas yang memadai untuk mengatasi 

resiko selama dan sesudah penelitian 

 

10. Dilakukan secara bertanggung jawab  

 

11. Protokol riset harus selalu mencantumkan surat 

pernyataan tentang pertimbangan etik yang 

berhubungan dengan riset, dan menyatakan bahwa 

prinsip yang tertera pada deklarasi helsinki telah 

dipenuhi 

 

12. Dalam publikasi hasil riset, peneliti harus melaporkan 

hasil yang akurat. Laporan yang tidak sesuai dengan 

persyaratan dan deklarasi helsinki tidak dapat 

dipublikasikan 



THANK 

U 


