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KOMISI ETIK PENELITIAN KESEHATAN
FAKULTAS KEDOKTERAN GIGI
UNIVERSITAS ISLAM SULTAN AGUNG

Selrvtariat: Faboslns Kedebdoran Cigd UNISSLEA
L Raxa Kalgawe K04 Sessarang 58012 Telp. (024) 60554, Fan 0240550004

KETERANGAN LOLOS KAJIETIK
DESCRIPTION OF ETHICAL APPROVAL
“ETHICAL APPROVAL™

N IRV L-KENKSA-FK GV

Protokol penelitian yang diusulkan oleh -
The research protocol proposed by

Penclsts utama : MNAUFAL MURTADHO
Principal In Investigator (ILIOIT0005K)

Pembimbing : 1. drg Rama Putranto M. Kes . PRD
Supervisor 2. drg, Islamy Rahma Hutami, PhD
Nama Institus: D POLTERKES KEMENKES SEMAKANG

Name of the Instirution

Tempat Penclitinn S INTRORATED MIOMEDIC AL LABORATORY ¥ AKULTAS KEDOK TERAN UNISSULA
Research Mace 2 BANK JAKINGAN DAN SEL KSUD SORTOMO SURABAYA
LLADONATORILM PATOLOOE ANATOMI FAK ULTAS KEDOKTERAN UNS

Dengan judul
Tirtle

GAMBARAN EKSPRESI FGF PADA REGENERASI TULANG RAHANG TIKUS WISTAR

DENGAN KOMBINASI SEL PUNCA GIGI DESIDUI DAN PLATELET RICH PLASMA

Dinyatakan layak etik sestmi 7 (tujuh) Standar WHO 201 1, yaitw: 1yNikai Sosial, 2) Nilai Rmiah, 3)
Pemerataan Beban dan Manfaat, 4) Risiko, 5) Bujukan / Eksplostusi, 6) Kerzhasiaan dan Privacy, dan
7) Persctujuan Setelah Penjelasan, yang merujuk pada Pedoman CIOMS 2016. Hal ini seperi yang
ditunjukkan_ oleh terpenuhinya indicator setiap standar.

Declared to be ethically appropriste in accordance fo 7 (seven) WHO 2011 Standards - 1) Social
Valwes, 2) Sacwtific Values, 3) Equitable Assessment and Bemefits, 4) Risks, 5) Persuasion
Exploitation, 6} Confidentiality amd Privacy, and 7) Informed Concent, referring to the 2016 CIOMS
Guidelimes This is as indicarted by the fulfiflment of the indicators of eack standard

Pernyutaan Laik Etik ini berlaku selama kuran waktu tanggal | Agustus 2019 sampai dengan tanggal |
Agustus 2020

This declaration of cthics applies diring the period tuguss 1. 2009 until Augnest 1, 2020

Semarang, 26 Juli 2019

Mengetahui, Ketua Komisi Etik Penelitian Keschatan
Wakil Dekan 1 Fakultas Knlollu"r.'m Ciigs lf\lSSL"L A
1™,
1 ‘I.'WF =
Dr. dre. Y3 i Bochmah. Sp. BM Dr. Drg. Sandy Christiono, SpRKGA
NIK. 210100058 NIK. 211010012
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Tests of Normality
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kelompok Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Statistic df Sig. Statistic df Sig.

gel PRP A77 8 .200" 925 8 AT75

gel SHED 187 8 .200" .949 8 .701
skorhistologi

gel kombinasi 135 8 .200" .955 8 762

povidone 157 8 .200" .981 8 .968
*. This is a lower bound of the true significance.
a. Lilliefors Significance Correction

Descriptives
skorhistologi
N Mean Std. Std. Error | 95% Confidence Interval for | Minimu | Maximu
Deviation Mean m m
Lower Bound | Upper Bound
gel PRP 8| 7.8550 1.77190 .62646 6.3737 9.3363 5.04 9.88
gel SHED 8 7.1450 2.90937 | 1.02862 47127 9.5773 2.40 11.40
gel kombinasi 8| 10.4000 1.13198 40021 9.4536 11.3464 8.84 12.00
povidone 8| 6.3000 1.27356 45027 5.2353 7.3647 4.40 8.32
Total 32 7.9250 2.38671 42191 7.0645 8.7855 2.40 12.00
Test of Homogeneity of Variances
skorhistologi
Levene Statistic dfl df2 Sig.
2.864 3 28 .055
ANOVA

skorhistologi
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Sum of Squares df Mean Square F Sig.
Between Groups 75.036 3 25.012 6.896 .001
Within Groups 101.552 28 3.627
Total 176.588 31
Multiple Comparisons
Dependent Variable: skorhistologi
LSD
(1) kelompok (J) kelompok Mean Difference | Std. Error Sig. 95% Confidence Interval
(1-J) Lower Bound Upper Bound
gel SHED .71000 .95221 462 -1.2405 2.6605
gel PRP gel kombinasi -2.54500" .95221 .012 -4.4955 -.5945
povidone 1.55500 .95221 114 -.3955 3.5055
gel PRP -.71000 195221 462 -2.6605 1.2405
gel SHED gel kombinasi -3.25500" .95221 .002 -5.2055 -1.3045
povidone .84500 .95221 .382 -1.1055 2.7955
gel PRP 2.54500" 195221 .012 .5945 4.4955
gel kombinasi gel SHED 3.25500" .95221 .002 1.3045 5.2055
povidone 4.10000" .95221 .000 2.1495 6.0505
gel PRP -1.55500 .95221 114 -3.5055 .3955
povidone gel SHED -.84500 .95221 .382 -2.7955 1.1055
gel kombinasi -4.10000" .95221 .000 -6.0505 -2.1495

*. The mean difference is significant at the 0.05 level.

Lampiran 3 Surat Validitas SHED
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INSTALASI BANK JARINGAN DAN SEL

RUMAH SAKIT UMUM DAERAH Dr. SOETOMO Ek‘?ﬁ

N Manjen Prof Dr. Moestopo 68, Telp : 62314039335, 5901525 exr. 3436 Fax 61-31-55017%3
Sursher s 0236 - Induncsis

Nomor Dokumen : 301/VAL/FORM/BIRS/ 12019

D . o .
RSUD DR. SOETOMO SURABAYA
Nama Peneliti ¢ 1. Mualif Dayu Pangestu
2. Mublammad Naufa! Murtadho
3. Sinta Zulfa Nuriya
Instansi Asal ; Universitas [slam Sultan Agung - Semarang
Tujuan Penggunsan Sel  :©  Penelitian Allogenik
Jenis Permintaan Sel = Stem Cell Human Exfoliated Deciduous Teeth (SHED) / Dental Pulp
No. Sampel Keluar : 123.E/ Dental Pulp/ Riset Allogenik / Dental Pulp _ Ans 01/ 290220
Nomor ID Lab : DP_Ans
Status Sel : 24 - 29 Februari 2020
X ~ PRODUKSI
s | Uraian
' Produksi
Kultur dan | Ganti medium kali
i . Morfologi | +SHED | +SHED
Perbanyakan | Cryopreservasi Q vial Sel
Thawing 1 vial Validasi
Jenis Sel Dental Pulp Sel = =
Penggunsan Pasase P92xO10cm Usi
g Ocfuml. | O cfu/mL
Sel Dosis 2 x 20 juta sel Mikroba
Pelarut Phospat Buffer Saline (PBS)
Kondisi Sel | Bagus dan schat, 75% konfluen T
Kesimpulan | SEL DINYATAKAN LAYAK UNTUK DIGUNAKAN PENELITIAN

Surabaya, 09 Juli 2020

Validator
Laboratorium Stem Cell
A
h -
NIK. 301-27091993-072018-0415 NIK. 301-17121983-05201 14315
Koordinutor Mutu
Instalasi lniw dan Sel

NIP, 19720321 200801 2 D05
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Lampiran 4 Surat Keterangan Penelitian di IBL UNISSULA

UNIVERSITAS ISLAM SULTAN AGUNG (UNISSULA)

INTEGRATED BIOMEDICAL LABORATORY
FAKULTAS KEDOKTERAN
JI. Raya Kaligawe KM.4, Semarang 50112
Tel, +62246583584, email: ibla unissula.acid

SURAT KETERANGAN
No. 126/IBL-FK-SA/VIIL2020

Yang Bertanda tangan di bawah ini :

Nama - Dina Fatmawati. M.Sc.
Jabatan : Kepala Laboratorium Biomedik Terintegrasi FK Unissula

Mencrangkan bahwa :

Nama Pencliti :  Muhammad Naufal Murtadho ( 31101700058 )

Anggota - Mualif Dayu Pangestu ( 31101700053 )
Sinta Zulfa Nuriya ( 31101700079 )

Fakultas - Kedokteran Gigi

Universitas - Islam Sultan Agung

Judul : Gambaran Ekspresi Fgf Pada Regencrasi Tulang Rahang Tikus
Wistar Dengan Kombinasi Sel Punca Gigi Desidui Dan Platelet Rich
Plasma

Telah sclesai melakukan penclitan di Laboratorium Biomedik Tenntegrasi Fakultas
Kedokteran Universitas Islam Sultan Agung. untuk menunjang penyusunan Tugas Akhir
(Tesis). Adapun penclitian dilakukan pada Februari 2020 - Agustus 2020.

Demikian surat keterangan i dibuat untuk dapat dipergunakan seperlunya.

Semarang. 07 Agustus 2020
Mengetahui,

Kcpala Lab. Biomedik Terintegrasi
Fakultas Kedgkteran Unissula

Y\ Ve
:\ AN @XEW
Dina Fatmawaii, M.Sc.
NIK. 210109143
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67



68

Perlakuan Ortodontik PRP
Kandang Tikus Tikus Wiatar

Hasil Pembuatan Basis Pencampuran Gel
Pembuatan Gel Gel Dengan Zat Aktif

Hasil Pencampuran Gel Pengaplikasian Obat

Pemotongan Rahang
Tikus
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Rahang Tikus Yang Telah
Dipotong Dekalsifikasi

Ekspresi FGF Pada
Pembesaran 400x
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