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Lampiran 1. Formulir Persetujuan Setelah Penjelasan 

 

 

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI 

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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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 

 

 
 
 
 
 
Penanggungjawab Penelitian   

dr. Fitrah C. Polhaupessy 

Jl. BTP blok L Jl. Kejayaan Utara X , no. 192, Makassar  

Telp. 082190465878 

Penanggungjawab Medik  
Dr. dr. Audry Devisanty Wuysang, M.Si., Sp.N(K) 
Jl. G. Salahutu No. 24 Makassar  
Telp. 08152529593 

 

 

 

 
 
 
 
 

 Nama          Tanda tangan        Tgl/Bln/Thn 

Responden ……………………

….. 

……………………….

. 

……………………

….. 

/Wali    

Saksi ……………………

….. 

……………………….

. 

……………………

….. 
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Lampiran 3. Formulir Persetujan  

 
FORMULIR PERSETUJUAN SETELAH PENJELASAN (PSP) 

(INFORMED CONSENT) 
 
 

Selamat pagi Bapak / Ibu /Saudara(i), saya dr. Fitrah C. Polhaupessy, 

bermaksud untuk melakukan penelitian tentang Perbandingan Pengaruh Stimulasi 

Alpha Binaural Beats dan Musik Klasik terhadap Intensitas Nyeri Pada Pasien 

Nyeri Punggung Bawah Kronik.  

Penelitian ini melibatkan pasien nyeri punggung bawah kronik yang berusia 

18-60 tahun dengan skala nyeri minimal 4. Pasien yang mengalami trauma tulang 

belakang, infeksi tulang belakang, diabetes melitus, keganasan, epilepsi/ kejang 

tidak dapat dikutsertakan dalam penelitian ini. Penelitian ini dilakukan dengan cara, 

melakukan pemeriksaan fisis umum dan neurologis terkait keluhan nyeri punggung 

bawah, selanjutnya menanyakan derajat keparahan nyeri punggung bawah yang 

dialami dengan sistem skoring Numeric Pain Rating Scale (NPRS). NPRS adalah 

deretan angka dimulai 0 sampai 10 yang merepresentasikan derajat nyeri punggung 

bawah yang Bapak / Ibu /Saudara(i) rasakan. Nilai 0 tidak ada nyeri, 1-3 nyeri 

punggung bawah ringan, 4-6 nyeri punggung bawah sedang, 7-10 nyeri punggung 

bawah hebat.  

Peneliti akan menanyakan apakah nyeri punggung bawah yang dirasakan 

disertai nyeri menjalar, gangguan tidur, gangguan aktivitas keseharian, gangguan 

terhadap aktivitas, riwayat penyakit penyerta, riwayat konsumsi obat, alkohol,  serta 

kebiasaan keseharian subjek, hal- hal yang memperburuk dan meringankan nyeri 

yang dirasakan, riwayat alergi, nyeri uluhati setelah mengonsumsi obat analgetik, 

jenis preferensi musik yang disukai. Pada penelitian ini, terdapat 3 kelompok yakni 

kelompok binaural beat, kelompok musik klasik (musik klasik yang diperdengarkan 

adalah berupa instrumen), dan kelompok kontrol dimana semua kelompok 

mendapatkan jumlah dan jenis obat yang sama. Pemilihan kelompok berdasarkan 

kepada preferensi jenis musik pasien dan disesuaikan secara berurut untuk tiap 

kelompok. Selanjutnya setelah penilaian dengan NPRS, maka dilanjutkan dengan 

pemberian stimulasi yang berupa alpha binaural beatss dan obat analgetik, atau 

musik klasik  dan obat analgetik, atau hanya pemberian obat analgetik (kelompok 

kontrol). Stimulasi pada kedua kelompok yakni binaural beat maupun musik klasik 

masing- masing akan dilakukan selama 30 menit per sesi dalam kondisi rileks, 

dengan posisi berbaring dan menutup mata serta menggunakan headphone atau 

headset. Stimulasi akan dilakukan selama 6 hari berturut- turut. Selanjutnya pada 

hari ketujuh setelah mulai stimulasi, pasien akan ditanyakan kembali nilai/ skala nyeri 

punggung bawah yang dirasakan oleh pasien.  

Penelitian ini bermanfaat untuk mengetahui pengaruh terapi binaural beats 

maupun musik klasik terhadap intensitas nyeri kronik yang dapat dijadikan terapi 

komplementer pada pasien dengan nyeri punggung bawah kronik. Pada penelitian 

ini menggunakan intervensi minimal non invasif serta obat analgetik. Kemungkinan 
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efek sanping yang timbul adalah alergi maupun nyeri uluhati, maka resiko efek 

samping maupun kompilkasi dapat diminimalisir selama mengikuti penelitian ini 

dengan skrining yang dilakukan sebelum dilakukan intervensi dan dapat diberikan 

obat pereda nyeri uluhati. Biaya penelitian berkisar sebanyak Rp 10.000.000,00 

ditanggung swadaya oleh peneliti. 

Kami sangat mengharapkan kesediaan Bapak/Ibu untuk dapat mengikuti 

penelitian ini. 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/Ibu 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. Fitrah C. Polhaupessy, 

082190465878 

Pada penelitian ini identitas Bapak/Ibu disamarkan. Hanya dokter peneliti dan 

anggota komisi etik yang bisa melihat data Bapak/Ibu. Kerahasiaan data Bapak/Ibu 

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 negeri 

Jika Bapak/Ibu setuju untuk berpartisipasi, diharapkan menandatangani surat 

persetujuan mengikuti penelitian. Atas kesediaan dan kerjasamanya kami ucapkan 

terima kasih. 

 
Identitas peneliti 
Nama   : dr. Fitrah C. Polhaupessy  

Alamat : BTP blok L Jl. Kejayaan Utara X , no. 192, Makassar 

No. Telp : 082190465878 
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Lampiran 4. Formulir Penelitian 
 

Tanggal / No.   Pemeriksa  

Identitas Pasien 

No. Rekam Medik  

Nama  

Tgl Lahir/Umur  

Alamat/No.Hp  

Jenis Kelamin Laki-Laki/Perempuan 

Pendidikan terakhir SD/SMP/SMA/S1/S2/S3 

Pekerjaan   

Pertanyaan 

Apakah Anda mengalami nyeri 

punggung bawah? 

  

Ya   

                       

Tidak 

Jika ya, sejak berapa lama Anda 

merasakan nyeri punggung bawah? 
< 3 bulan ≥ 3 bulan 

Bagaimana  nyeri yang dirasakan,  

apakah tertusuk-tusuk, panas, kram,  

Menjalar atau tidak? 

  

Selain nyeri punggung bawah, apakah 

Anda memiliki keluhan nyeri di tempat 

lain? 

Ya Tidak 

Jika ya, sebutkan dimana tempatnya.  

Apakah anda mengonsumsi obat-

obatan penghilang nyeri, obat 

antidepresan, antipsikotik ? 

Bila ya, sebutkan dan kapan terakhir 

anda mengonsumsinya ? 

              

 Ya                      Tidak                     

Apakah anda  sering mengonsumsi 

minuman beralkohol ? 

   

 Ya       ,            Tidak                     

 
Apakah anda merokok ? 

                

 Ya       ,            Tidak                                            
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Apakah riwayat penyakit yang pernah 

anda alami ? Bila ada, sebutkan  

 

 

Apakah anda memiliki riwayat alergi ? 

   

 Ya       ,            Tidak                     

Apakah anda memiliki alergi terhadap 

obat analgetik ? bila ya, mohon 

disebutkan jenisnya  

   

 Ya       ,            Tidak                     

Apakah ada keluhan nyeri uluhati bila 

anda mengonsumsi obat analgetik ? 

Bila ya, mohon sebutkan jenisnya 

   

 Ya       ,            Tidak                     

Apakah anda mengalami atau pernah 

mengalami nyeri saat buang air kecil ? 

   

 Ya       ,            Tidak                     

Apakah anda memiliki riwayat trauma 

tulang belakang ?  

   

 Ya       ,            Tidak                     

Apakah nyeri ini dirasakan 

mengganggu aktivitas anda ? 

   

 Ya       ,            Tidak                     

Apakah nyeri ini membuat tidur anda 

terganggu ? 

   

 Ya       ,            Tidak                     

Apakah yang meringankan nyeri 

punggung anda ? 

 

Apakah yang memperberat gejala 

nyeri punggung anda ? 
 

Apa jenis musik yang anda sukai ? 

(mis  : pop, klasik, rock, jazz, dangdut, 

reggae, country, dll) 

 

Berapa Skala Nyeri punggung bawah 

yang anda rasakan saat ini ? (Numeric 

Pain Rating Scale/NPRS) 
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Numeric Pain Rating Scale / NPRS  

 

 
 

 

 

Mohon untuk menandai tandai lokasi nyeri yang anda rasakan dengan tanda 

silang (X) pada gambar di bawah ini (boleh lebih dari satu tempat) 
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Lampiran 5. Data Hasil Penelitian 
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49 
 

 
 

 



50 
 

 
 

 



51 
 

 
 

 
 
 
 

Descriptives 

 
grup Statistic 

Std. 
Error 

pre_intervensi bb Mean 5.3000 .21885 

95% Confidence 
Interval for Mean 

Lower Bound 4.8419  

Upper Bound 5.7581  

5% Trimmed Mean 5.2222  

Median 5.0000  

Variance .958  

Std. Deviation .97872  

Minimum 4.00  

Maximum 8.00  

Range 4.00  

Interquartile Range 1.00  

Skewness 1.190 .512 

Kurtosis 2.060 .992 

mk Mean 5.1000 .21643 

95% Confidence 
Interval for Mean 

Lower Bound 4.6470  

Upper Bound 5.5530  

5% Trimmed Mean 5.0556  

Median 5.0000  

Variance .937  

Std. Deviation .96791  

Minimum 4.00  

Maximum 7.00  

Range 3.00  

Interquartile Range 2.00  

Skewness .170 .512 

Kurtosis -1.245 .992 

kt Mean 5.1000 .22827 

95% Confidence 
Interval for Mean 

Lower Bound 4.6222  

Upper Bound 5.5778  

5% Trimmed Mean 5.0556  

Median 5.0000  

Variance 1.042  

Std. Deviation 1.02084  

Minimum 4.00  

Maximum 7.00  

Range 3.00  

Interquartile Range 2.00  

Skewness .442 .512 

Kurtosis -.905 .992 
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Descriptives 
Descriptives 

 grup Statistic Std. Error 

post_intervensi bb Mean 2.20 .287 

95% Confidence Interval for Mean Lower Bound 1.60  

Upper Bound 2.80  

5% Trimmed Mean 2.17  

Median 2.00  

Variance 1.642  

Std. Deviation 1.281  

Minimum 0  

Maximum 5  

Range 5  

Interquartile Range 2  

Skewness .754 .512 

Kurtosis .715 .992 

mk Mean 2.20 .258 

95% Confidence Interval for Mean Lower Bound 1.66  

Upper Bound 2.74  

5% Trimmed Mean 2.17  

Median 2.00  

Variance 1.326  

Std. Deviation 1.152  

Minimum 0  

Maximum 5  

Range 5  

Interquartile Range 2  

Skewness .487 .512 

Kurtosis .803 .992 

kt Mean 2.85 .342 

95% Confidence Interval for Mean Lower Bound 2.13  

Upper Bound 3.57  

5% Trimmed Mean 2.89  

Median 3.00  

Variance 2.345  

Std. Deviation 1.531  
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Minimum 0  

Maximum 5  

Range 5  

Interquartile Range 3  

Skewness -.210 .512 

Kurtosis -1.079 .992 

 
 
 
 
 
 
 

Tests of Normality 

 

grup 

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk 

 
Statistic df Sig. Statistic df Sig. 

post_intervensi bb .212 20 .019 .896 20 .035 

mk .219 20 .013 .927 20 .133 

kt .174 20 .116 .925 20 .125 

a. Lilliefors Significance Correction 
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