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Persetujuan Setelah Penjelasan (/nformed Consent):

Saya Putra Ramadhan adalah peneliti dari Poltekkes Medan Jurusan Keschatan
Gigi, dengan ini meminta anda untuk berpartisipasi dengan sukarela dalam penelitian
yang berjudul "Kasus Gigi 36 Karies Mencapai Email Pada An. SN Dengan
Tindakan Penambalan™ dengan beberapa penjelasan sebagai berikut :

Tujuan dari penclitian ini untuk memperolech gambaran mengenai tingkatan
pengetahuan dan sikap terhadap Kasus Gigi 36 Karies Mencapai Email Pada An.
SN Dengan Tindakan Penambalan, dengan metode/prosedur studi kasus dengan
pendekatan kualitatif dengan prosedur pemeriksaan kondisi rongga mulut.

Anda dilibatkan dalam penclitian karena anda menjadi responden dalam penelitian
tindakan kesehatan gigi dan mulut Kasus Gigi 36 Karies Mencapai Email Pada An.
SN Dengan Tindakan Penambalan 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

Penclitian ini akan berlangsung selama £2 (dua) minggu sejak tanggal pengambilan
data dimulai dengan anda sebagai subjek penclitian tunggal (studi kasus) .

Anda akan diberikan imbalan pengganti/ kompensasi berupa souvenir perlengkapan
kebersihan gigi yang terdiri dan sikat gigi dan pasta gigi sejumlah Rp 50.000 atas
kehilangan waktu/ketidaknyaman lainnya yang mungkin anda rasakan selama
proses pemeriksaan klinis dan wawancara.

Setelah selesai penelitian,anda akan diberikan informasi tentang hasil penelitian
secara umum dalam bentuk laporan tertulis.

Anda akan mendapatkan informasi tentang keadaan keschatan anda selama
pengambilan data/sampel yang dilakukan mclalui pemeriksaan klinis dan
wawancara.

Anda akan mendapatkan informasi bila ditemukan temuan yang tidak diharapkan
selama penelitian ini.

Anda juga akan diinformasikan data lain yang mungkin ditemukan selama
pengambilan data yang berkaitan dengan kondisi kesehatan gigi dan mulut anda,
kecuali data yang bersifat sangat pribadi dan tidak berkaitan langsung dengan
tujuan penelitian ini akan disimpan secara rahasia oleh peneliti untuk menjaga
privasi anda.

. Prosedur pengambilan data dilakukan melalui wawancara langsung dengan peneliti.

Cara ini tidak menimbulkan rasa sakit secara fisik. Kemungkinan ketidaknyamanan
yang dapat anda rasakan hanyalah berupa perasaan kurang nyaman saat menjawab
pertanyaan-pertanyaan mengenai pengalaman atau pengetahuan seputar perawatan
gigi anda.

. Keuntungan yang anda peroleh dengan keikutsertaan anda adalah mendapatkan

pengetahuan dan pemahaman yang lebih baik mengenai pentingnya menjaga
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22.

23.

24,

25.

27.

28.

kesehatan gigi dan mulut, schingga anda dapat lebih bijak dalam mengambil
keputusan terkait perawatan kesehatan gigi dimasa yang mendatang.

Penelitian dilakukan dengan harapan dapat memberikan manfaat bagi masyarkat
umum dalam meningkatkan pemahaman tentang keschatan gigi dan mulut, serta
memberikan kontribusi terhadap pengembangan ilmu kesehatan gigi.

Setelah penelitian ini selesai, anda dapat meneruskan perawatan/ pelayanan
keschatan lanjutan) di Fasilitas Keschatan manapun dengan biaya sesuai ketentuan
pelayanan faskes.

. Anda tidak mendapatkan intervensi dengan risiko tertentu yang memerlukan

pengobatan atau tindakan kesehatan setelah penelitian ini.

Anda tidak memerlukan pengobatan atau tindakan tertentu setelah penelitian ini.
Anda akan diberikan informasi bila didapatkan informasi baru dari penelitian ini
ataupun dari sumber lain.

Semua data dalam penelitian ini akan disimpan oleh pencliti dalam bentuk file
digital yang dikunci dengan kata sandi sampai seluruh proses penelitian dan
pelaporan selesai.

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

schingga kerahasiaannya akan terjamin.

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

. Peneliti menjadi peneliti sepenuhnya dalam penelitian ini.
21.

Selama penelitian, peneliti akan bertanggungjawab terhaap terjainya komplikasi
akibat pelaksanaan penelitian.

Tidak ada pengobatan atau rchabilitasi dan perawatan kesehatan pada individu /
subyek karena penelitian ini hanya melakukan intervens seerhana.

Peneliti tidak menjamin apabila terjadi resiko pada subyek karena penelitian ini
hanya melakukan intervensi sederhana dan tidak ada organisasi yang bertanggung
jawab karena ini merupakan penelitian pribadi.

Penclitian ini tidak melibatkan unsurc-unsur yang membahayakan kepada
individu/subyek sehingga tidak ada jaminan hukum untuk hal tersebut

Penelitian ini telah mendapat persctujuan laik etik dari Komisi Etik Penelitian
Keschatan Poltekkes Kemenkes Medan.

. Anda akan diberikan informasi apabila terjadi pelanggaran pelaksanaan protokol

penelitian ini. Jika hal tersebut terjadi, maka peneliti akan menjamin keamanan dan
kesejahteraan subyek.

Anda akan diberi tahu bagaimana prosedur penelitian ini berlangsung dari awal
sampai selesai penelitian termasuk cara pengisian kuisioner.

Semua informasi penting akan diungkapkan selama penelitian berlangsung dan
anda berhak untuk menarik data/informasi sclam penclitian berlangsung

. Penelitian ini hanya observasional dengan melakukan wawancara tidak

menggunkan hasil tes genetik dan informasi genetik keluarga.
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35.

Penelitian ini hanya observasional dengan melakukan wawancara, tidak
menggunakan rekam medis dan hasil laboratorium perawatan klinis milik anda.
Penelitian ini tidak menggunakan catatan medis dan hasil laboratorium perawatan
klinis milik anda, schingga tidak diperlukan pengumpulan, penyimpanan, dan
penggunaan bahan biologi.

Penelitian ini hanya observasional dengan melakukan wawancara, semua responden
mendapat perlakuan yang sama dan apabila ada yang membutuhkan tentang
informasi tentang keschatan akan dijellaskan oleh peneliti, termasuk bila ada wanita
usia subur.

Penelitian ini hanya observasional dengan melakukan wawancara, semua responden
mendapat perlakuan yang sama dan apabila ada yang membutuhkan tentang
informasi tentang keschatan akan dijellaskan oleh peneliti, termasuk bila ada wanita
hamil/menyusui

Penelitian ini hanya observasional dengan melakukan wawancara, semua responden
mendapat perlakuan yang sama dan apabila ada yang membutuhkan tentang
informasi tentang kesehatan akan dijellaskan oleh peneliti, termasuk disitu bila ada
individu yang pernah mengalami atau menjadi korban bencana.

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 - S W Nws M
Tanda tangan : % i
= —
Terimakasih atas kesediaan anda untuk ikut serta di dalam penelitian ini.
Dengan hormat
Saksi Peneliti
Raga wakd He.
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Kementerian Kesehatan
Poltekkes Medan

A ) Komisi Etik Penelitian Kesehatan
.' 4 Kemenkes & Jalan Jamin Ginting KM. 13,5
‘ ; Poltekkes Medan Medan, Sumatera Utara 20137
® (061) 8368633
@ https://poltekkes-medan.ac.id

KETERANGAN LAYAK ETIK
DESCRIPTION OF ETHICAL EXEMPTION
"ETHICAL EXEMPTION"

No.01.26.3721/KEPK/POLTEKKES KEMENKES MEDAN 2026

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

Peneliti utama : PUTRA RAMADHAN Amd Kes
Principal In Investigator

Nama Institusi : Poltekkes kemenkes medan
Name of the Institution

Dengan judul:
Title
"KASUS 36 KARIES MENCAPAI EMAIL PADA An. SN DENGAN TINDAKAN PENAMBALAN"

"Case of 36 Dental Caries Reaching Enamel in Child SN with Filling Treatment"
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
pada Pedoman CIOMS 2016. Hal ini seperti yang ditunjukkan oleh terpenuhinya indikator setiap standar.

Declared to be ethically appropriate in accordance to 7 (seven) WHO 2011 Standards, 1) Social Values, 2) Scientific Values,
3) Equitable A and Benefits, 4) Risks, 5) Per ion/Exploitation, 6) Confidentiality and Privacy, and 7) Informed
Concent, referring to the 2016 CIOMS Guidelines. This is as indicated by the fulfillment of the indicators of each standard.

Pernyataan Laik Etik ini berlaku selama kurun waktu tanggal 27 Agustus 2026 sampai dengan tanggal 27 Agustus 2027.

This declaration of ethics applies during the period August 27, 2026 until August 27, 2027.

August 27, 2026
Chairperson,

Dr. Lestari Rahmah, MKT
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Judul LTA : KASUS GIGI 36 KARIES MENCAPAI EMAIL
PADA An. SN DENGAN TINDAKAN PENAMBALAN

Nama : Putra Ramadhan
NIM : P07525023071
No | Hari/Tanggal Materi Bimbingan Saran Paraf Paraf
Bab Sub Bab Mhs Dosen
1. | Senin, 22 Judul Pengajuan Judul | Judul disesuaikan
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2026 Tugas studi kasus.
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(LTA)
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g. Penelaahan
Data
Informasi
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Maret 2026 naan penulisan sitasi
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n akar informasi kasus.
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dan revisi
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Maret 2026 3 penulisan BAB
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6. | Rabu, 1 April | BAB 4-5 Konsultasi hasil | Perkuat
2026 pelaksanaan pembahasan
studi kasus dengan teori dan
referensi
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April 2026 pembahasan sistematika dan
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dan hasil studi penulisan.
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8. | Senin, 20 BAB 4-5 Penelaahan Perbaiki
April 2026 Kesimpulan, Kesimpulan dan
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studi kasus.
9. | Selasa, 21 BAB 1-5 Acc LTA sebelum | Lakukan revisi
April 2026 dan seminar hasil dan | sesuai masukan
pengajuan | Acc abstrak
Abstrak
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Abstrak saran penguji dan kata kunci.
11. | Selasa, 09 Perbaikan LTA Acc LTA sebelum
Juni 2026 berdasarkan seminar hasil dan
masukan dan Acc abstrak
saran penguji
Mengetahui, Medan, 20 Juni 2026
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Dosen Pembimbing
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