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Lampiran 2 Informed Consent

Persetujuan Setelah Penjelasan (Informed Consent):

Saya Hanna Angel Claudia Siregar adalah peneliti dari Diploma 111 Kesehatan
Gigi, dengan ini meminta anda untuk berpartisipasi dengan sukarela dalam
penelitian yang berjudul ” Asuhan Kesehatan Gigi Dan Mulut Dengan Pit Dan
Fissure Dalam Pada Pasien An. F Usia 12 Tahun Di Klinik Gigi Poltekkes
Kemenkes Medan Medan” dengan beberapa penjelasan sebagai berikut :

10.

Tujuan dari penelitian ini untuk mengetahui kondisi pit dan fissure serta
penatalaksanaan melalui upaya promotif dan preventif tindakan fissure sealant
dengan metode/prosedur laporan studi kasus.

Anda dilibatkan dalam penelitian karena memiliki pit dan fissure dalam dan
memerlukan tindakan fissure sealant serta memenuhi kriteria sebagai subjek
penelitian. Keterlibatan anda dalam penelitian ini bersifat sukarela.
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

Penelitian ini akan berlangsung selama + 2 minggu/ selama proses
pemeriksaan dan tindakan yang dilakukan dengan sampel 1 orang pasien
menggunakan teknik studi kasus.

Anda akan diberikan imbalan pengganti/ kompensasi berupa pelayanan
pemeriksaan  kesehatan  gigi  secara  gratis atas  kehilangan
waktu/ketidaknyamanan lainnya yang timbul selama proses pemeriksaan dan
perawatan.

Setelah selesai penelitian, anda akan diberikan informasi tentang hasil
penelitian secara umum melalui laporan tertulis individu.

Anda akan mendapatkan informasi tentang keadaan kesehatan anda selama
pengambilan data/sampel melalui pemeriksaan kondisi gigi serta penjelasan
dari peneliti.

Anda akan mendapatkan informasi bila ditemukan kelainan atau masalah
kesehatan gigi yang memerlukan perawatan lebih lanjut selama penelitian ini.
Anda juga akan diinformasikan data lain yang berhubungan dengan keadaan
anda yang kemungkinan ditemukan saat pengambilan sampel/data
berlangsung, kecuali data yang bersifat rahasia dan hanya gigunakan untuk
kepentingan penelitian serta dijaga kerahasiaannya oleh peneliti.

Prosedur penelitian dilakukan melalui pemeriksaan kondisi gigi dan tindakan
penutupan pit dan fissure sesuai prosedur kesehatan gigi. Tindakan ini dapat
menimbulkan rasa tidak nyaman ringan selama perawatan. Keuntungan yang



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

diperoleh yaitu mengetahui kondisi kesehatan gigi serta mendapatkan edukasi
mengenai cara menjaga kesehatan gigi dan mulut.

Keuntungan yang anda peroleh dengan keikutsertaan anda adalah mendapatkan
pemeriksaan kesehatan gigi dan mulut, penutupan pit dan fissure, serta edukasi
kesehatan gigi dan mulut.

Penelitian dilakukan dengan harapan dapat memberikan manfaat bagi pasien
An. F (12 Tahun) serta masyarakat luas dalam meningkatkan pengetahuan dan
kesadaran tentang kesehatan gigi dan mulut serta sebagai kontribusi terhadap
pengembangan ilmu kesehatan gigi.

Setelah penelitian ini selesai, anda dapat meneruskan perawatan/ pelayanan
kesehatan lanjutan puskesmas dan klinik gigi dapat dilakukan secara mandiri
atapun menggunakan BPJS jika memiliki.

Penelitian ini tidak memerlukan perawatan khusus setelah tindakan dilakukan
karena prosedur yang diberikan bersifat promotif dan preventif.

Selama menunggu tindakan dinyatakan selesai dan aman, Anda tidak
memerlukan pengobatan tertentu karena tindakan yang dilakukan merupakan
perawatan preventif, Sebagai alternatif anda dianjurkan untuk tetap menjaga
kebersihan gigi dan mulut serta melakukan kontrol secara berkala ke fasilitas
pelayanan kesehatan gigi.

Anda akan diberikan informasi bila didaptkan informasi baru dari penelitian
ini ataupun dari sumber lain.

Semua data dalam penelitian ini akan disimpan oleh peneliti dalam bentuk
dokumen tertulis dan file digital selama sampai seluruh proses penelititan
dalam dan pelaporan selesai.

Semua informasi yang anda berikan dalam penelitian ini tidak akan disebar
luaskan sehingga kerahasiaannya akan terjamin.

Penelitian ini merupakan penelitian pribadi dan tidak ada sponsor yang
mendanai penelitian ini.

Peneliti menjadi peneliti sepenuhnya dalam penelitian ini.

Selama penelitian, peneliti akan bertanggungjawab terhadap terjadinya rasa
tidak nyaman selama pemeriksaan dan perawatan.

Tidak ada pengobatan atau rehabilitasi dan perawatan kesehatan pada individu
/ subyek karena penelitian ini tidak mengandung unsur intervensi terhadap
subyek.

Jika terjadi kecacatan atau kematian akibat penelitian ini, tidak ada rencana
untuk memberikan kompensasi semacam itu. Peneliti menegaskan bahwa
penelitian ini bersifat promotif dan preventif dengan risiko minimal, sehingga
tidak terdapat mekanisme kompensasi khusus. Apabila di kemudian hari
terdapat kebijakan kompensasi, maka harus dijelaskan secara transparan
mengenai siapa yang berhak menerima, organisasi yang menyalurkan, serta
tata cara penyerahan kompensasi tersebut.
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32.

33.

34.

Penelitian ini tidak melibatkan unsure-unsur yang membahayakan kepada
individu/subyek sehingga tidak ada jaminan hukum untuk hal tersebut
Penelitian ini telah mendapat persetujuan laik etik dari Komisi Etik Penelitian
Kesehatan (KEPK) Poltekkes Kemenkes Medan.

Anda akan diberikan informasi apabila terjadi pelanggaran pelaksanaan
protokol penelitian ini; dan jika terjadi pelanggaran, maka ketua peneliti akan
menghentikan sementara atau seluruh kegiatan penelitian serta memastikan
keamanan dan kesejahteraan subjek dengan memberikan penanganan yang
sesuai dan merujuk ke fasilitas kesehatan apabila di perlukan.

Anda akan mendapatkan penjelasan tentang rancangan penelitian dan
perlakuan yang akan dilakukan hingga penelitian selesai.

Semua informasi penting akan diungkapkan selama penelitian berlangsung dan
anda berhak untuk menarik data/informasi selam penelitian berlangsung
Penelitian ini tidak melibatkan pemeriksaan atau tes genetik, sehingga tidak
ada pengumpulan maupun penyimpanan informasi genetik.

Penelitian tidak akan menggunakan catatan rekam medis maupun hasil
laboratorium pasien. Data yang di kumpulkan hanya berasal dari

. Penelitian ini tidak menggunakan catatan medis dan hasil laboratorium
perawatan klinis milik anda, sehingga tidak diperlukan pengumpulan,
penyimpanan, dan penggunaan bahan biologi.

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.
Penelitian ini tidak melibatkan wanita hamil atau menyusui. Anda berhak
untuk melanjutkan atau mengundurkan diri dari penelitian ini kapan saja
apabila merasa tidak nyaman selama proses pemeriksaan dan perawatan
langsung.

Penelitian ini tidak melibatkan korban bencana dan tidak berkaitan dengan
pemberian bantuan kemanusiaan.



35. Penelitian ini tidak dilakukan secara online dan tidak menggunakan alat online
atau digital.

Saya berharap Saudara bersedia untuk menjadi responden dalam penelitian
ini. 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 : Fandi Halawa

Tanda tangan : M

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

Dengan hormat
Saksi Peneliti

Disetujui oleh
Orangtua
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KETERANGAN LAYAK ETIK
DESCRIPTION OF ETHICAL EXEMPTION
"ETHICAL EXEMPTION"

No.01.26.3401/KEPK/POLTEKKES KEMENKES MEDAN 2026

Protokol penelitian versi 1 yang diusulkan oleh :
The research protocol proposed by

Peneliti utama : HANNA ANGEL CLAUDIA SIREGAR

Principal In Investigator

Nama Institusi : POLITEKNIK KESEHATAN
KEMENKES MEDAN

Name of the Institution

Dengan judul:

Title

"ASUHAN KESEHATAN GIGI DAN MULUT DENGAN PIT DAN FISSURE DALAM PADA PASIEN AN. F USIA
12 TAHUN DI KLINIK GIGI POLTEKKES KEMENKES MEDAN"

"DENTAL AND ORAL HEALTH CARE FOR DEEP PIT AND FISSURE CONDITIONS IN A 12 YEARS OLD PATIENT (AN.
F) AT THE DENTAL CLINIC OF POLTEKKES KEMENKES MEDAN"

Dinyatakan layak etik sesuai 7 (tujuh) Standar WHO 2011, yaitu 1) Nilai Sosial, 2) Nilai Ilmiah, 3) Pemerataan Beban dan
Manfaat, 4) Risiko, 5) Bujukan/Eksploitasi, 6) Kerahasiaan dan Privacy, dan 7) Persetujuan Setelah Penjel yang merujuk
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Chairperson,

Dr. Lestari Rahmah, MKT
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