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Lampiran 2 Data Kelompok Perlakuan
No Nama Usia Pendidikan | Pekerjaan Alamat D;’;“SR DJSS?R MF?rCéA I\/FI)%CS::[A Dl?riléaR I\Iigléi
1 Subjek 1 54 th Diploma Wiraswasta | Sumasang 1,58 0,89 24 26 -0,69 2
2 | Subjek 2 58 th SD IRT Banggali 7,57 7,83 15 14 0,26 -1
3 Subjek 3 58 th S2 PNS Luwu 1,57 0,67 18 25 -0,90 7
4 Subjek 4 50 th S2 PNS Pinrang 2,02 1,12 23 27 -0,90 4
5 Subjek 5 61 th S1 Pensiunan | Makassar 1,11 1,09 20 20 -0,02 0
6 Subjek 6 62 th S1 Pensiunan | Makassar 1,06 0,95 21 23 -0,11 2
7 Subjek 7 53 th SD IRT Wajo 5,49 3,45 15 19 -2,04 4
8 Subjek 8 59 th S1 PNS Bau-bau 0,89 0,79 22 26 -0,10 4
9 Subjek 9 56 th S1 PNS Takalar 0,70 0,64 23 27 -0,06 4
10 | Subjek 10 57 th SMA Sopir Sidrap 1,57 0,66 16 18 -0,91 2
11 Subig A2 th S1 PNS Makassar 0,56 0,48 14 18 -0,08 4
2 th S2 Polri Jakarta 0,99 0,42 21 27 -0,57 6
) th SMA Wiraswasta Bau-bau 1,79 0,83 17 24 -0,96 7
Kolaka
L th S1 Pensiunan Utara 2,52 2,48 16 16 -0,04 0
1 th S1 Pensiunan Palopo 0,67 0,75 23 23 0,08 0
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Lampiran 3. Data Kelompok Kontrol
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trial version
www.balesio.com

No Nama Usia | Pendidikan | Pekerjaan Alamat DE?SR DJSS?R MF?rCéA Nlilgcs:'tb\ D?Fi!éaR l\jgl(t?aA
1 Subjek 1 62 th SD Wiraswasta | Tana Toraja 6,23 7,82 17 16 1,59 -1
2 Subjek 2 55 th SMP Wiraswasta Mimika 1,03 0,92 20 21 -0,11 1
3 Subjek 3 50 th S1 PNS Makassar 0,84 0,65 24 25 -0,19 1
4 Subjek 4 | 58 th S1 Guru Takalar 0,75 0,70 20 20 -0,05 0
5 Subjek 5 | 58th S2 PNS Kendari 0,76 0,68 17 20 -0,08 3
6 Subjek 6 62 th S2 Notaris Makassar 0,87 1,04 23 23 0,17 0
7 Subjek 7 41 th SMA Wiraswasta Wajo 0,80 1,28 24 23 0,48 -1
8 Subjek 8 | 60th SD IRT Tana Toraja 1,50 2,62 16 15 1,12 -1
9 Subjek 9 43 th S1 Wiraswasta Makassar 2,36 1,68 23 27 -0,68 4
10 | Subjek 10 | 57 th S1 PNS Pangkep 1,63 2,24 20 19 0,61 -1
11 | Subjek 11 | 51th S1 PNS Ternate 2,63 1,47 15 20 -1,16 5

: th S1 PNS Maros 2,27 2,64 18 17 0,37 -1
th SMA Pendeta Makassar 1,27 2,09 15 15 0,82 0
th D3 Wiraswasta Sudiang 1,47 0,90 23 23 -0,57 0
th diploma Pensiunan Jeneponto 1,83 1,76 18 19 -0,07 1
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Lampiran 4

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOG!
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN =
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = !”
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR e
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu

JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

REKOMENDASI PERSETUJUAN ETIK
Nomor: 909/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2024
Tanggal: 24 Oktober 2024
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH24090707 No
Sponsor
| Peneliti Utama | dr. Muhammad Junaid Sponsor

Judul Peneliti EFEK REPETITIVE TRANSCRANIAL MAGNETIC STIMULATION (rTMS) TERHADAP
HASIL QUANTITATIVE ELECTROENCEPHALOGRAPHY (QEEG) DAN MONTREAL
COGNITIVE ASSESMENT VERSI INDONESIA (MoCA-INA) PADA PASIEN STROKE
ISKEMIK DENGAN GANGGUAN KOGNITIF

No Versi | 2 ’ Tanggal | 23 Oktober 2024
Protokol | Versi
No Versi PSP 2 Tanggal | 23 Oktober 2024
Versi
Tempat RSUP Dr.Wahidin Sudirohusodo dan Jejaring Makassar
Penelitian
Jenis Review D Exempted Masa Berlaku | Frekuensi
24 Oktober | review
Expedited 2024 lanjutan
sampai
D Fullboard Tanggal 24 Oktober
2025
Ketua KEP Tanda tangan
’ ) \“

Universitas Prof. dr. Muh Nasrum Massi,PhD,SpMK, Subsp.
Hasanuddin Bakt(K)

Sekretaris KEP Tanda tangan
Universitas dr. Firdaus Hamid, PhD, SpMK(K) p
Hasanuddin

Kewajiban Peneliti Utama:

® Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di impl asikan

* Menyerahkan Laporan SAE ke Komisi Etik dalam 24 Jam dan dilengkapi dalam 7 hari dan Lapor SUSAR dalam 72
Jam setelah Peneliti Utama menerima laporan

* Menyerahkan Laporan Kemajuan (progress report) setiap 6 bulan untuk penelitian resiko tinggi dan setiap
setahun untuk penelitian resiko rendah

® Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

¢ Melaporkan penyimpangan dari prokol yang disetujui (protocol deviation / violation)

® Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 5

KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN £
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = Q
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR g
Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu

JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax:0411-581431

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH
PENJELASAN (PSP) (INFORMED CONSENT)

Selamat pagi Bapak / lbu /Saudara(i), saya dr. Muhammad Junaid,
bermaksud untuk melakukan penelitian Efek Repetitive Transcranial Magnetic
Stimulation (rTMS) terhadap hasil Quantitative Electroencephalography (qEEG)
dan Montreal Cognitive Assesment versi Indonesia (MoCA-INA) pada pasien
stroke iskemik dengan gangguan kongnitif. Kami bermaksud melakukan
penelitian ini untuk mengetahui bagaimana pengaruh rTMS terhadap perubahan qEEG
dan tes MoCA-INA pada pasien stroke iskemik dengan gangguan kogpnitif.

Penelitian ini membutuhkan 30 sampel yang dibagi menjadi 15 kelompok
perlakuan dan 15 kelompok kontrol. Semua pasien yang memenuhi kriteria akan
dilakukan anamnesis dan pemeriksaan fisis secara lengkap di poli Neurologi.
Kemudian dilanjutkan dengan pemeriksaan tes MoCA-INA di poli memori dan
pemeriksaan qEEG di poli EEG.

Setelah pemeriksaan tersebut selesai, akan dilanjutkan dengan
pemberian terapi rTMS di poli Neurorestorasi sebanyak 10 kali berturut-turut dan
kemudian akan dilakukan kembali pemeriksaan MoCA-INA dan qEEG selang 10
hari setelah terapi rTMS. Waktu yang dibutuhkan untuk setiap pasien rata-rata 15
hari. Stimulasi rTMS merupakan terapi yang aman, non-invasif, dan efektif dalam
memperbaiki fungsi kognitif pasien pasca stroke. Ada kemungkinan pasien akan
' y efek samping seperti sakit kepala ringan yang terkadang
rTMS. Pada kelompok kontrol akan diberikan sham-rTMS

balik saat memberikan terapi. Biaya penelitian sebanyak Rp

ggung swadaya oleh peneliti.
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Kami sangat mengharapkan kesediaan Bapak/lbu untuk dapat

mengikuti penelitian ini,
engingat prosedur tindakan dalam penelitian ini merupakan prosedur standar dan
peneliti tidak melakukan intervensi maupun perubahan prosedur. Penelitian ini
bersifat sukarela tanpa ada kompensasi maupun paksaan, sehingga bapak/ibu
sekalian dapat menolak untuk ikutserta. Bapak/Ibu juga dapat menolak atau
mengundurkan diri dari penelitian ini kapan saja jika terdapat hal-hal yang tidak
berkenaan terhadap bapak/ibu dan tidak akan dikenakan sanksi apapun.
Pengunduran diri tersebut tidak akan mengurangi perubahan mutu pelayanan
dari dokter.

Bila masih ada hal-hal yang Bapak/lbu ingin ketahui, maka Bapak/Ibu
dapat bertanya atau meminta penjelasan pada kami di Departemen Neurologi RS
Unhas, atau secara langsung melalui nomor telepon saya : dr. Muhammad
Junaid, 085242570116

Pada penelitian ini identitas Bapak/Ibu disamarkan. Hanya dokter peneliti
dan anggota komisi etik yang bisa melihat data Bapak/Ibu. Kerahasiaan data
Bapak/lIbu sepenuhnya akan dijamin. Bila data akan dipublikasikan kerahasiaan
akan tetap dijaga.

Data pada penelitian ini akan dikumpulkan dan disimpan dalam file manual

dan elektronik, diaudit, diproses dan dipresentasikan pada:
- Forum ilmiah Departemen Neurologi, Fakultas Kedokteran Unhas
- Forum ilmiah kegiatan PERDOSNI
- Publikasi pada jurnal ilmiah dalam maupun luar negeti

Jika Bapak/Ibu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani
surat persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan kerjasamanya kami
ucapkan terima kasih.

Nama : dr. Muhammad Junaid
Alamat: JI. Mesjid Ali Hizaam
Tamalanrea

242570116
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Lampiran 6
KEMENTERIAN PENDIDIKAN DAN KEBUDAYAAN
ol UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
b et KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN £
éj RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN % Q
e RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR A -

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JL.PERINTIS KEMERDEKAAN KAMPUS TAMALANREA KM.10 MAKASSAR 90245.
Contact Person: dr. Agussalim Bukhari.,MMed,PhD, SpGK TELP. 081241850858, 0411 5780103, Fax : 0411-581431

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN

Saya yang bertandatangan di bawah ini :

[N\ =1 = T

L 0 PSP

MESE KEBIA & ittt b e e e e et e

ST 1 0 =1 o U
ALAMAL e e e e e e e e aa e

setelah mendengar/membaca dan mengerti penjelasan yang diberikan mengenai
tujuan, manfaat, dan apa yang akan dilakukan pada penelitian ini, menyatakan
setuju untuk ikut dalam penelitian ini secara sukarela tanpa paksaan.

Saya tahu bahwa keikutsertaan saya ini bersifat sukarela tanpa paksaan, sehingga
saya bisa menolak ikut atau mengundurkan diri dari penelitian ini. Saya berhak
bertanya atau meminta penjelasan pada peneliti bila masih ada hal yang belum
jelas atau masih ada hal yang ingin saya ketahui tentang penelitian ini.

Saya juga mengerti bahwa semua biaya yang dikeluarkan sehubungan dengan
penelitian ini, akan ditanggung oleh peneliti. Saya percaya bahwa keamanan dan
kerahasiaan data penelitian akan terjamin dan saya dengan ini menyetujui semua
data saya yang dihasilkan pada penelitian ini untuk disajikan dalam bentuk lisan
maupun tulisan.

Dengan membubuhkan tandatangan saya di bawah ini, saya menegaskan
keikutsertaan saya secara sukarela dalam studi penelitian ini.

Nama Tanda tangan Tgl/BIn/Thn

i diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat memberikan
sehingga menggunakan wali yang sah secara hukum, yaitu
ut:
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2. Usia lanjut

3. Gangguan mental

4. Pasien tidak sadar

5. Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan persetujuan

Penanggungjawab Penelitian :
dr. Muhammad Junaid

JI. Mesjid Ali Hizaam Tamalanrea
Telp. 085242570116

Penanggungjawab Medik :
Dr.dr. Jumraini Tammasse, Sp.S(K)
JI. Tamalanrea Raya BTP Blok G 15-16 Makassar, Telp. 082188833368
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