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581431 

 
 

FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 

(INFORMED CONSENT) 

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i),  

Perkenalkan saya, dr.Inneke Magdalena Runtuwene dari 

Departemen Ilmu Penyakit Saraf Fakultas Kedokteran Universitas 

Hasanuddin. Saya bermaksud untuk melakukan penelitian berjudul 

Efektivitas Repetive Transcranial Magnetic Stimulation Terhadap Perbaikan 

Gejala Depresi Dan Kekuatan Motorik Pada Pasien Stroke Iskemik.  

Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui efektivitas rTMS pada 

perbaikan gejala depresi dan kekuatan motorik pada pasien stroke iskemik. 

Manfaat penelitian ini sebagai terapi tambahan pada pasien stroke dengan 

gejala depresi dan memperbaiki kekuatan motorik.  

Pada penelitian ini di bagi dalam 2 kelompok, yaitu kelompok 

perlakuan dan kelompok kontrol. Kelompok perlakuan yaitu Bapak/Ibu yang 

diberikan terapi stroke iskemik dengan pemberian obat antidepresan (obat 

amitriptilin 25 mg/24 jam/oral) dan rTMS selama 10 hari dan kelompok 

kontrol dengan kelompok yang hanya diberikan obat antidepresan selama 

10 hari. Pengambilan subyek penelitian akan diambil secara acak dan 

dibagi dalam 2 kelompok diatas. Terlebih dahulu kami akan mencatat data 

diri Bapak/Ibu meliputi nama, alamat lengkap, jenis kelamin, umur/tanggal 

lahir, pendidikan, nomor telepon/HP, tanggal pemeriksaan. Selanjutnya 

akan dilakukan tanya jawab mengenai riwayat penyakit, menjawab 

pertanyaan di lembaran Hamilton Depression Rating Scale (HDRS) 

kemudian dilakukan pemeriksaan fisik umum pemeriksaan saraf. Untuk 
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kelompok perlakuan, bapak/ibu diminta mengikuti program rTMS selama 10 

hari. 1 sesi dilaksanakan selama 10-15 menit. Bapak/Ibu diminta duduk 

dengan kedua lengan diletakkan di atas paha dengan lengan menghadap 

ke atas. Lalu diletakkan koil berbentuk angka delapan dengan posisi 

tangensial pada area presentralis pada wilayah tangan. Kemudian 

dilakukan single pulse TMS pada area tersebut pada hemisfer lesi dan non 

lesi untuk mengukur resting motor treshold (RMT) 

 Dilakukan rTMS pada left dorsolateral prefrontal cortex kiri atau 8 cm 

di anterior M1 diberikan rTMS frekuensi tinggi (10 trains of sec 5 Hz-rTMS) 

selama 10 hari. Dilakukan rTMS pada right dorsolateral prefrontal cortex 

kanan atau 8 cm di anterior M1 diberikan rTMS frekuensi rendah (10 trains 

of sec 5 Hz-rTMS) selama 10 hari. rTMS dilakukan selama 10 hari berturut-

turut. Setelah seluruh sesi intervensi selesai, dilakukan penilaian dan 

pencatatan HDRS dan kekuatan motorik pada hari ke 10.  

Adapun kriteria yang menjadi subyek pada penelitian ini berupa, 

pasien stroke iskemik dengan gejala depresi, usia 30-70 tahun, onset 2 

minggu sampai 3 bulan, sadar, menyatakan tidak keberatan disertakan 

dalam penelitian dengan menandatangani surat pertanyaan persetujuan 

oleh penderita / wali penderita.  

Adapun kriteria yang tidak menjadi subyek pada penelitian ini berupa 

menggunakan pacu jantung dang ring otak, ada riwayat kejang; mempunyai 

riwayat penyakit atau kelainan pada otak, wanita hamil atau menyusui, 

riwayat afasia dan gangguan kognitif yang berat, riwayat penggunaan obat-

obat antidepresan sebelumnya, riwayat penggunaan Deep brain 

Stimulation, Vagal Nerve Stimulation, dan Cholear Infant. Kriteria 

pengunduran diri pada penelitian ini berupa tidak dapat menyelesaikan 

intervensi rTMS selama 10 kali berturut-turut dengan berbagai sebab.  

Adapun efek samping dari pengobatan antidepresan yaitu rasa 

mengantuk. Untuk  rTMS memliki efek samping rasa tidak nyaman di 

daerah kepala saat awal mulai dilakukan intervensi rTMS. Selama 

penelitian Bapak/Ibu tidak akan dikenakan biaya apapun. Kerahasiaan data 

Bapak/Ibu akan dijamin dan hanya diketahui oleh peneliti dan komisi Etik.  
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Keikutsertaan Bapak/Ibu dalam penelitian ini bersifat sukarela tanpa 

paksaan, karena itu bila Bapak/Ibu menolak ikut atau berhenti mengikuti 

penelitian ini maka prosedur penelitian tidak akan dilakukan atau akan 

dihentikan. Bila masih ada hal-hal yang ingin Bapak/Ibu ketahui, atau masih 

ada hal-hal yang belum jelas, maka Bapak/Ibu dapat bertanya dan 

menghubungi dr.Inneke Magdalena Runtuwene melalui no.HP : 

082153279043.  

Demikian penjelasan saya, jika Bapak/Ibu bersedia untuk 

berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat persetujuan mengikuiti 

penelitian. Atas kesediaan dan kerja samanya diucapkan terima kasih.  

 

Identitas Peneliti  

Nama  : dr.Inneke Magdalena Runtuwene 

Alamat  : Jl.Tamalanrea Utara 4 Perum Graha 3 Putra Blok C no.22  

No Hp  : 082153279043 
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UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN 

KOMITE ETIK PENELITIAN UNIVERSITAS HASANUDDIN 

RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN 

RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR 

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 : 

Nama :…………………………………………………….. 
Umur :…………………………………………………….. 
Masa kerja :…………………………………………………….. 
Satuan :…………………………………………………….. 
Alamat :…………………………………………………….. 

 

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. 
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 Nama Tanda Tangan Tanggal/Bulan/Tahun 
Responden/Wali ………………… …………………… ……………………………….. 
Saksi ………………… …………………… ……………………………….. 

 

 (Tanda Tangan Saksi diperlukan hanya jika Partisipan tidak dapat 

memberikan consent/persetujuan sehingga menggunakan wali yang 

sah secara hukum, yaitu untuk partisipan berikut: 

1. Berusia di bawah 18 tahun   

2. Usia lanjut   

3. Gangguan mental 

4. Pasien tidak sadar 

5. Dan lain-lain kondisi yang tidak memungkinkan memberikan 

persetujuan   

 

Penanggung jawab penelitian :   Penanggung jawab Medis : 

Nama     :  dr.Inneke Magdalena    

                 Runtuwene    

Nama    : Dr.dr.Andi Kurnia      

                Bintang,Sp.S (K)  

Alamat   : Jl.Tamalanrea Utara 4     

                Perum Graha 3 Putra    

                Blok C No.22 

Telepon : 082153279043 

Telepon : 082153279043  
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Lampiran 2 

 

1.Hamilton Depression Rating Scale  

Nama    :  

Tanggal lahir    :  

Alamat    :   

Pendidikan    :  

Pekerjaan    :  

Status Pernikahan   :  

Tanggal Pemeriksaan  :  

 

1.Keadaan perasaan sedih (sedih, putus asa, tidak berdaya, tidak berguna).  

   0. Tidak ada  

   1. Perasaan ini hanya ada bila di tanya  

   2. Perasaan ini dinyatakan spontan secara verbal  

   3. Perasaan yang dinyatakna tanpa komunikasi verbal, misalnya ekspresi    

       muka, bentuk suara dan kecenderungan menangis  

   4. Perasaan yang sesungguhnya ini dinyatakan dalam bentuk komunikasi baik   

       verbal maupun nonverbal secara spontan  

 

2.Perasaan bersalah  

   0. Tidak ada  

   1. Menyalahkan diri sendiri, merasa sebagai penyebab penderitaan orang lain  

   2. Ide-ide bersalah atau renungan tentang kesalahan-kesalahan masa lalu  

   3. Sakit ini adalah hukuman, waham bersalah atau berdosa  

   4. Suara-suara kejaran atau tuduhan dan halusinasi penglihatan tentang hal-   

       hal yang mengancam   

 

3.Bunuh diri  

   0. Tidak ada 

   1. Merasa hidup tidak ada gunanya  

   2. Mengharapkan kematian atau pikiran-pikiran lain ke arah itu  

   3. Ide-ide bunuh diri atau langkah-langkah kea rah itu  

   4. Percobaan bunuh diri  

 

4.Gangguan pola tidur (inisial insomnia)  

   0.Tidak ada kesulitan untuk tertidur  

   1. Keluhan kadang-kadang sukar masuk tidur, misalnya lebih dari stengah jam   

       Baru tidur  

   2. Keluhan tiap malam malam sukar masuk tidur   

 

5.Gangguan pola Tidur (Middle insomnia)  

   0. Tidak ada kesulitan  

   1. Pasien mengeluh gelisah dan terganggu sepanjang malam  

   2. Terjadi sepanjang malam, bangun dari tempat tidur, kecuali untuk BAK    
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6.Gangguan pola tidur (late insomnia)  

   0. Tidak ada kesulitan  

   1. Bangun di waktu dini hari tetapi dapat tidur lagi  

   2. Bangun dini hari dan tidak dapat tidur lagi  

 

7.Kerja dan aktifitas  

 0. Tidak ada kesulitan  

 1. Pikiran/perasaan ketidakmampuan, keletihan/kelemahan yang berhubungan  

     dengan kegiatan kerja atau hobi   

 2. Hilangnya minat terhadap pekerjaan/hobi atau kegiatan lainnya, baik           

     langsung atau tida, pasien menyatakan kelesuan, keragu-raguan dan rasa    

     bimbang (merasa harus memaksakan diri untuk bekerja atau beraktivitas) 

   3. Berkurangnya waktu yang digunakan untuk beraktivitas sehari-hari atau             

       produktivitas menurun 
  4. Tidak bekerja karena sakitnya sekarang   

 

8.Kelambanan (lambat berpikir, berbicara, gagal berkonsentrasi, aktivitas motorik    

   menurun)  

   0. Bicara dan berpikir secara normal  

   1. Sedikit lamban dalam wawancara  

   2. Jelas lamban dalam wawancara  

   3. Sukar diwawancarai  

 

9.Kegelisahan  

   0. Tidak ada  

   1. Kegelisahan ringan  

   2. Memainkan tangan/jari-jari, rambut, dll 

   3. Bergerak terus dan tidak dapat duduk tenang  

   4. Meremas-remas tangan, menggigit-gigit kuku, menarik-narik rambut  

       menggigit-gigit bibir   

 

10.Kecemasan (ansietas psikik):  

     0. Tidak ada kesulitan  

     1. Ketegangan subyektif dan mudah tersinggung  

     2. Mengkhawatirkan hal-hal kecil  

     3. Sikap kekhawatiran yang tercermin di wajah dan pembicaraannya  

     4. Ketakutan yang diutarakan tanpa ditanya 

 

11.Kecemasan (ansietas somatik): penyerta fisiologis ansietas (misalnya efek 

hiperaktifitas otonom, indigesti, kram perut, bersendawa, diare, palpitasi, 

hiperventilas, parestesi, berkeringat, muka merah, gemetar, sakit kepala, sering 

berkemih, sakit/nyeri di otot-otot, kaku, kedutan otot, gigi gemerutuk, suara tidak 

stabil, telinga berdenging, penglihatan kabur, muka merah atau pucat) 

    0. Tidak ada 

    1. Ringan  

    2. Sedang  
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    3. Berat  

    4. Berat  

    5. Tidak tertanggungkan  

 

12.Gejala somatik (pencernaan)  

     0. Tidak ada 

     1. Nafsu makan berkurang tetapi dapat makan tanpa dorongan orang lain  

     2. Sukar makan tanpa dorongan orang lain. Selera dan makanan yang dimakan       

         berkurang secara bermakna  

     

13.Gejala somatik (umum)  

     0. Tidak ada  

     1. Anggota gerak, punggung atau kepala terasa berat  

     2. Sakit punggung, kepala, dan otot-otot, hilangnya kekuatan dan kemampuan  

 

14.Kelamin (genital): gejala seperti hilangnya libido, performa seksual kurang, 

gangguan haid) 

    0. Tidak ada 

    1. Ringan  

    2. Berat  

 

15.Hipokondriasis  

     0. Tidak ada 

     1. Dihayati sendiri  

     2. Preokupasi (keterpakuan) mengenai Kesehatan sendiri  

     3. Sering mengeluh, membutuhkan pertolongan orang lain  

     4. Delusi hipokondriasis  

 

16.Kehilangan berat badan (A dan B)  

     0. Tidak ada penurunan berat badan  

     1. Berat badan berkurang berhubungan dengan gejala penyakitnya sekarang  

     2. Jelas penurunan berat badan  

     3. Tidak terjelaskan lagi penurunan berat badan  

 

17.Insight (pemahaman diri)  

     0. Menyadari dirinya mengalami depresi dan sakit  

     1. Mengetahui sakit tapi berhubungan dengan penyebab-penyebab iklim,  

         makanan, kerja berlebihan, virus, perlu istirahat, dll   

     2. Penyangkalan penuh bahwa dirinya sakit  

 

18.Varian harian  

     A. Adakah perubahan atau gejala yang lebih berat pada waktu pagi atau malam    

         hari?  

        0.Tidak ada variasi  

        1. Memberat pada pagi hari  

        2. Memberat pada malam hari  
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    B.Jika ada variasi, seberapa berat variasi tersebut?  

       0.Tidak ada  

       1. Ringan  

       2. Berat  

 

19.Depersonalisasi dan Derealisasi  

     0. Tidak ada 

     1. Ringan  

     2. Sedang  

     3. Berat  

     4. Tidak tertanggungkan  

 

20.Gejala-gejala paranoid  

     0. Tidak ada  

     1. Ringan  

     2. Berat  

 

21.Gejala-gejala Obsesi dan kompulsi  

     0.Tidak ada  

     1. Ringan  

     2. Berat  
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LAMPIRAN 3 

Kuesioner Standar Untuk Penyaringan Kandidat rTMS 

 

Kuesioner Standar Untuk Penyaringan Kandidat rTMS 

No. Pertanyaan Ya Tidak 

1. Apakah Anda menderita epilepsi atau pernah mengalami kejang? 

  

2. 
Apakah Anda pernah mengalami pingsan atau sinkop? 

Jika ya, jelaskan pada kesempatan apa ? ……… 

  

3. 
Apakah  Anda  pernah  mengalami  trauma  kepala  yang  parah 

(diikuti dengan hilangnya kesadaran)? 

  

4. 
Apakah  Anda  memiliki  masalah  pendengaran  atau  telinga 

berdenging? 

  

5. Apakah Anda hamil atau apakah ada kemungkinan Anda hamil?   

6. 
Apakah   Anda   memiliki   logam   di   otak/tengkorak   (kecuali 

titanium)? (misalnya, serpihan, fragmen, klip, dll.) 

  

7. Apakah Anda memiliki implan koklea?   

8. 
Apakah  Anda  memiliki  neurostimulator   yang  ditanamkan? 

(misalnya, DBS, epidural/subdural, VNS) 

  

9. 
Apakah   Anda   memiliki   alat   pacu jantung atau saluran   

intrakardiak atau logam di tubuh Anda?      

10. Apakah Anda memiliki perangkat infus obat?   

11. 

Apakah Anda minum obat? (Mohon daftar) 

1. ……….. 

2. ……….. 

3. ……….. 

  

12. 

Apakah  Anda  pernah  menjalani  prosedur  pembedahan  pada 

sumsum tulang belakang Anda? 

  

13. Apakah Anda memiliki turunan tulang belakang atau ventrikel?   

14. Apakah Anda pernah menjalani TMS sebelumnya?   

15. Apakah Anda pernah menjalani MRI sebelumnya?   

 



 
 

70 
 

LAMPIRAN 4 

Nilai HDRS Kelompok Perlakuan  

Kelompok Perlakuan 

 
Skor HDRS  

H1 H10 n (%) 

P1 12 4 1 5 

P2 14 3 1 5 

P3 12 4 1 5 

P4 15 5 1 5 

P5 14 4 1 5 

P6 12 3 1 5 

P7 17 6 1 5 

P8 12 4 1 5 

P9 13 4 1 5 

P10 17 4 1 5 

P11 12 4 1 5 

P12 12 4 1 5 

P13 15 3 1 5 

P14 13 5 1 5 

P15 12 3 1 5 

P16 15 4 1 5 

P17 16 5 1 5 

P18 15 4 1 5 

P19 15 5 1 5 

P20 16 4 1 5 

Total     20 100 

Sumber : Data primer 
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LAMPIRAN 5 

Nilai HDRS Kelompok Kontrol  

Kelompok Kontrol  

 
Skor HDRS  

H1 H10 n (%) 

P1 15 13 1 5 

P2 15 13 1 5 

P3 14 13 1 5 

P4 14 12 1 5 

P5 13 12 1 5 

P6 14 12 1 5 

P7 16 15 1 5 

P8 14 13 1 5 

P9 13 12 1 5 

P10 15 13 1 5 

P11 15 14 1 5 

P12 15 13 1 5 

P13 13 12 1 5 

P14 13 11 1 5 

P15 17 15 1 5 

P16 13 12 1 5 

P17 14 12 1 5 

P18 14 13 1 5 

P19 13 12 1 5 

P20 15 13 1 5 

Total     20 100 

Sumber : Data primer 
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LAMPIRAN 6 

Kekuatan Motorik Kelompok Perlakuan 

Kelompok 
Perlakuan 

Kekuatan Motorik 

H1 H10 

n (%) Eks.Ka A/Eks.Ki 
B/Eks.Ki A/Eks.Ki B 

Eks.Ka A/Eks.Ki 
B/Eks.Ki A/Eks.Ki B 

P1 2/2/5/5 4/5/5/5 1 5 

P2 0/2/5/5 4/4/5/5 1 5 

P3 5/5/1/3 5/5/4/4 1 5 

P4 0/1//5/5 4/45/5 1 5 

P5 3/2/5/5 4/4/5/5 1 5 

P6 4/4/5/5 5/5/5/5 1 5 

P7 5/5/0/1 5/5/2/2 1 5 

P8 5/5/3/3 5/5/4/4 1 5 

P9 5/5/3/3 5/5/4/4 1 5 

P10 5/5/3/3 5/5/4/4 1 5 

P11 0/2/5/5 3/4/5/5 1 5 

P12 5/5/1/3 5/5/4/4 1 5 

P13 0/2/5/5 3/4/5/5 1 5 

P14 1/3/5/5 4/4/5/5 1 5 

P15 3/1/5/5 4/4/5/5 1 5 

P16 3/3/5/5 4/5/5/5 1 5 

P17 5/5/3/4 5/5/4/5 1 5 

P18 3/3/5/5 4/4/5/5 1 5 

P19 5/5/0/1 5/5/3/3 1 5 

P20 5/5/3/3 5/5/4/4 1 5 

Total     20 100 

 
      Sumber : Data primer, 2022  
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LAMPIRAN 7 

Kekuatan Motorik Kelompok Kontrol 

Kelompok 
Kontrol 

Kekuatan Motorik 

H1 H10 
n (%) Eks.Ka A/Eks.Ki 

B/Eks.Ki A/Eks.Ki B 
Eks.Ka A/Eks.Ki 

B/Eks.Ki A/Eks.Ki B 

P1 5/5/0/0 5/5/0/0 1 5 

P2 5/5/2/1 5/5/2/1 1 5 

P3 5/5/3/3 5/5/3/3 1 5 

P4 3/3/5/5 3/3/5/5 1 5 

P5 4/4/5/5 4/4/5/5 1 5 

P6 4/4/5/5 4/4/5/5 1 5 

P7 5/5/1/1 5/5/1/1 1 5 

P8 5/5/4/4 5/5/4/4 1 5 

P9 4/4/5/5 4/4/5/5 1 5 

P10 4/2/5/5 4/3/5/5 1 5 

P11 5/5/4/3 5/5/4/4 1 5 

P12 5/5/3/3 5/5/3/3 1 5 

P13 4/4/5/5 4/4/5/5 1 5 

P14 4/4/5/5 4/4/5/5 1 5 

P15 5/5/4/4 5/5/4/4 1 5 

P16 1/3/5/5 2/3/5/5 1 5 

P17 0/2/5/5 1/2/5/5 1 5 

P18 5/5/4/4 5/5/4/4 1 5 

P19 4/4/5/5 4/4/5/5 1 5 

P20 0/0/5/5 1/1/5/5 1 5 

Total     20 100 

 
        Sumber : Data primer, 2022 `  
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LAMPIRAN 8 

ETIK PENELITIAN 

 

 

 

 


