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Lampiran 2 Informed Consent 

Persetujuan Setelah Penjelasan (Informed Consent):  

 

   Kami/saya Diva Sarmadiyah adalah peneliti dari Poltekkes Kemenkes Medan, 

dengan ini meminta anda untuk berpartisipasi dengan sukarela dalam penelitian yang 

berjudul ”Penanganan Karies Gigi Mencapai Dentin Pada An. A Usia 13 Tahun 

Dengan Tindakan Penambalan Di UPT SMP Negeri 31 Medan” dengan beberapa 

penjelasan sebagai berikut :  

 Tujuan dari penelitian ini untuk mengetahui pelaksanaan penanganan karies gigi 

mencapai dentin dentin pada An. A usia 13 tahun dengan tindakan penambalan, dengan 

metode/prosedur studi kasus melalui pemeriksaan gigi, wawancara, observasi, serta 

tindakan perawatan karies gigi sederhana.  

1. Anda dilibatkan dalam penelitian karena memenuhi kriteria sebagai subjek yang 

ditetapkan seperti status Kesehatan, usia, dan kondisi yang relavan dengan kasus 

karies gigi mencapai dentin. Keterlibatan anda dalam penelitian ini bersifat 

sukarela.   

2. Seandainya anda tidak menyetujui cara ini maka anda dapat memilih cara lain yaitu 

mengundurkan diri atau anda boleh tidak mengikuti penelitian ini sama sekali. 

Untuk itu anda tidak akan dikenai sanksi apapun.   

3. Penelitian ini akan berlangsung selama 2 bulan dengan subjek pemeriksaan sesuai 

studi kasus.  

4. Anda akan diberikan imbalan pengganti/ kompensasi berupa pelayanan 

pemeriksaan dan perawatan gigi sederhana secara gratis atas kehilangan 

waktu/ketidaknyamanan lainnya yang mungkin timbul selama proses pemeriksaan 

dan perawatan.   

5. Setelah selesai penelitian,anda akan diberikan informasi tentang hasil penelitian 

secara umum melalui melalui laporan tertulis individu.  

6. Anda akan mendapatkan informasi tentang keadaan kesehatan anda selama 

pengambilan data/sampel melalui pemeriksaan langsung oleh peneliti.  

7. Anda akan mendapatkan informasi bila ditemukan kelainan atau masalah lain pada 

gigi dan mulut selama penelitian ini.  



 
 

 

8. Anda juga akan diinformasikan data lain yang berhubungan dengan keadaan anda 

yang kemungkinan ditemukan saat pengambilan sampel/data berlangsung, kecuali 

data yang bersifat pribadi dan rahasia yang tidak dapat dipublikasikan.  

9. Prosedur pengambilan sampel adalah dengan cara purposive sampling dengan 

memilih siswa yang memiliki kasus sesuai kriteria penelitian serta pemeriksaan gigi 

secara langsung, wawancara, observasi, dan Tindakan perawatan sederhana, cara ini 

mungkin menyebabkan rasa tidak nyaman ringan seperti saat prevarasi namun tidak 

menimbulkan bahaya yang serius.  

10. Keuntungan yang anda peroleh dengan keikutsertaan anda adalah mendapatkan 

pemeriksaan, perawatan gigi, serta edukasi Kesehatan gigi dan mulut.  

11. Penelitian dilakukan dengan harapan dapat memberikan manfaat bagi masyarakat 

khususnya anak usia sekolah serta pengembangan ilmu Kesehatan gigi.  

12. Setelah penelitian ini selesai, Anda tidak memerlukan perawatan setelah penelitian 

karena tidak terdapat intervensi dalam penelitian ini.   

13. Setelah menerima tindakan perawatan berupa penambalan gigi sebagai bagian dari 

penelitian ini, Anda diharapkan menunggu hingga seluruh prosedur tindakan selesai 

dan dinyatakan aman serta sesuai dengan standar pelayanan Kesehatan yang 

berlaku.   

14. Selama menunggu tindakan dinyatakan sesuai dan aman, Anda tidak memrlukan 

pengobatan tertentu karena tindakan yang dilakukan merupakan perawatan kuratif 

sederhana tanpa menimbuklkan rasa nyeri. Sebagai alternatif, Anda dianjurkan 

untuk menjaga kebersihan gigi dan mulut, menjaga bahan tambalan agar tetap baik, 

serta menghindari mengunyah makanan yang terlalu keras, lengket, atau manis 

pada area gigi yang telah ditambal.   

15. Anda akan diberikan informasi bila didaptkan informasi baru dari penelitian ini 

ataupun dari sumber lain.   

16. Semua data dalam penelitian ini akan disimpan oleh peneliti dalam bentuk 

dokumen tertulis dan file digital selama sampai seluruh proses penelitian dan 

laporan selesai.   

17. Semua informasi yang anda  berikan dalam penelitian ini tidak akan disebar 

luaskan sehingga kerahasiaannya akan terjamin.  
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18. Penelitian ini merupakan penelitian pribadi dan tidak ada sponsor yang mendanai 

penelitian ini.  

19. Peneliti menjadi peneliti sepenuhnya dalam penelitian ini.  

20. Selama penelitian, peneliti akan bertanggungjawab terhadap terjadinya rasa tidak 

nyaman ringan selama pemeriksaan dan perawatan.  

21. Apabila terjadi risiko lain selama atau setelah tindakan, maka Anda dapat 

memperoleh pelayanan Kesehatan berupa pemeriksaan dan perawatan lanjutan 

pafda gigi yang dirawat, yang akan diberikan selama masa penelitian difasilitas 

pelayanan Kesehatan tempat penelitian dilaksanakan (misalnya klinik/puskesmas), 

tanpa dipungut biaya gratis.  

22. Jika terjadi kecacatan atau kematian akibat penelitian ini, maka tidak ada rencana 

pemberian kompensasi karaena tindakan yang dilakukan merupakan perawatan 

kuratif sederhana dengan risiko sangat minimal. Namun, apabila terjadi hal yang 

tidak diinginkan, peneliti akan tetap bertanggung jawab untuk merujuk dan 

memfasilitasi peserta mendapatkan pelayanan kesehatn yang sesuai di fasilitas 

pelayanan kesehatan.  

23. Penelitian ini tidak melibatkan unsur-unsur yang membahayakan kepada 

individu/subyek sehingga tidak ada jaminan hukum untuk hal tersebut.  

24. Penelitian ini telah mendapat persetujuan laik etik dari Komisi Etik Penelitian 

Kesehatn Poltekkes Kemenkes Medan.  

25. Anda akan diberikan informasi apabila terjadi pelanggaran pelaksanaan protokol 

penelitian ini;  dan jika terjadi pelanggaran, maka ketua peneliti akan menghantikan 

sementara atau seluruh kegiatan penelitian serta memastikan keamanan dan 

kesejahteraan subjek dengan memberikan penanganan yang sesuai dan merujuk 

kefasilitas pelayanan Kesehatan apabila diperlukan.  

26. Anda akan mendapatkan penjelasan tentang rancangan penelitian dan perlakuan 

yang akan dilakukan hingga penelitian selesai.  

27. Semua informasi penting akan diungkapkan selama penelitian berlangsung dan 

anda berhak untuk menarik data/informasi selam penelitian berlangsung.  

28. Penelitian ini tidak melibatkan pemeriksaan atau tes genetic, sehingga tidak ada 

pengumpulan maupun penyimpanan informasi genetic peserta maupun keluarga 

peserta.  



 
 

 

29. Penelitian ini tidak menggunakan catatan rekam medis maupun hasil pemeriksaan 

laboratorium peserta. Data yang dikumpulkan hanya berasal dari hasil pemeriksaan 

langsung dan tindakan perawatan yang dilakukan oleh peneliti selama penelitian 

berlangsung.  

30. Penelitian ini tidak menggunakan catatan medis dan hasil laboratorium perawatan 

klinis milik anda, sehingga tidak diperlukan pengumpulan, penyimpanan, dan 

penggunaan bahan biologi.  

31. Penelitian ini melibatkan pasien anak, dan Anda/Orang tua/Wali berhak untuk 

melanjutkan atau mengundurkan diri dari penelitian ini kapan saja apabila merasa 

tidak nyaman selama proses pemeriksaan dan perawatan berlangsung.  

32. Penelitian ini tidak melibatkan wanita hamil atau menyusui, Anda berhak untuk 

melanjutkan atau mengundurkan diri dari penelitian kapan saja apabila merasa 

tidak nyaman selama proses pemeriksaan dan perawatan berlangsung.  

33. Penelitian ini tidak melibatkan korban bencana dan tidak berkaitan dengan 

pemberian bantuan kemanusiaan.  

34. Penelitian ini tidak dilakukan secara online dan tidak menggunakan alat online atau 

digital.  

 Saya berharap Saudara bersedia untuk menjadi responden dalam penelitian ini dimana 

saudara akan melakukan pengisian kuesioner yang terkait dengan penelitian. Setelah 

Saudara membaca maksud dan tujuan penelitian diatas maka saya mohon untuk mengisi 

nama dan tanda tangan dibawah ini. Saya setuju untuk ikut serta dalam penelitian ini.   

   Nama    : _______________________________________   

  Tanda tangan  : _________________________________________   

Terimakasih atas kesediaan anda untuk ikut serta di dalam penelitian ini.  

  

Dengan hormat  

    Saksi                 Peneliti  

  

  

  

 Nurlatifah            Diva Sarmadiyah  

 



 

 

Lampiran 3 Kartu Pemeriksaan Kesehatan Gigi dan mulut 

 



 
 

 

 



 
 

 

  

 



 
 

 

  

 



 
 

 

 Lampiran 4 Dokumentasi Tindakan 
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