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Lampiran. 1

Tabel . Format Skrining Vaksinasi COVID-19
Nama :

Umur

NIK ;

Hasil Pemeriksaan

Suhu :

Tekanan Darah

No Pertanyaan Ya |Tidak

1. |Apakah Anda pernah terkonfirmasi menderita
COVID-19?

2. |Apakah Anda sedang hamil atau menyusui?
Apakah Anda mengalami gejala ISPA seperti
batuk/pilek/sesak napas dalam 7 hari terakhir?

4. |Apakah ada anggota keluarga serumah yang kontak
erat/suspek/konfirmasi/sedang dalam perawatan
karena penyakit COVID-19?

5. |Apakah Anda memiliki riwayat alergi berat atau
mengalami gejala sesak napas, bengkak dan
kemerahan setelah divaksinasi COVID-19
sebelumnya?

(pertanyaan untuk vaksinasi ke-2)

6. |Apakah Anda sedang mendapatkan terapi aktif
jangka panjang terhadap penyakit kelainan darah?

7. |Apakah Anda menderita penyakit jantung (gagal
jantung/penyakit jantung coroner)?

8. |Apakah Anda menderita penyakit Autoimun Sistemik
(SLE/Lupus, Sjogren, vaskulitis, dan autoimun
lainnya)?

9. |Apakah Anda menderita penyakit ginjal? (penyakit
ginjal kronis/sedang menjalani hemodialysis/dialysis
peritoneal/transplantasi ginjal/sindroma nefrotik
dengan kortikosteroid)
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10.

Apakah Anda menderita penyakit Reumatik
Autoimun/Rhematoid Arthritis?

11.

Apakah Anda menderita penyakit saluran
pencernaan kronis?

12.

Apakah Anda menderita penyakit
Hipertiroid/hipotiroid karena autoimun?

13.

Apakah Anda menderita penyakit kanker, kelainan
darah, imunokompromais/defisiensi imun, dan
penerima produk darah/transfusi?

14.

Apakah Anda menderita penyakit Diabetes Melitus?

15.

Apakah Anda menderita HIV?

16.

Apakah Anda memiliki penyakit paru (asma, PPOK,
TBC)?
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Lampiran. 2. Ethical Clearance

KEMENTERIAN PENDIDIKAN, KEBUDAYAAN, RISET DAN TEKNOLOGI
UNIVERSITAS HASANUDDIN FAKULTAS KEDOKTERAN
KOMITE ETIK PENELITIAN KESEHATAN o
RSPTN UNIVERSITAS HASANUDDIN = Q
RSUP Dr. WAHIDIN SUDIROHUSODO MAKASSAR e ,

Sekretariat : Lantai 2 Gedung Laboratorium Terpadu
JLPERINTIS 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: 566/UN4.6.4.5.31/ PP36/ 2021
Tanggal: 7 September 2021
Dengan ini Menyatakan bahwa Protokol dan Dokumen yang Berhubungan Dengan Protokol
berikut ini telah mendapatkan Persetujuan Etik :

No Protokol UH21070422 No  Sponsor
Protokol
Peneliti Utama dr. Ratna Delima Hutapea Sponsor
Judul Peneliti Analisis Kadar Antibodi terhadap Sever Acute Respiratory Syndrome

Coronavirus-2 pada penerima vaksinasi dengan dan tanpa riwayat
terkonfirmasi Coronavirus Disease-19

No Versi Protokol | 2 Tanggal Versi | 2 September
2021
No Versi PSP 2 Tanggal Versi | 2 September
2021
Tempat RS Dr. Wahidin Sudirohusodo Makassar
Penelitian
Jenis Review El Exempted | Masa Berlaku | Frekuensi
7 September | review
IZI Expedited 2021 lanjutan
sampai
l:l Fullboard Tanggal 7 September
o ) | 2022
' Ketua Komisi Etik | Nama | Tan n
Penelitian Prof.Dr.dr. Suryani As’ad, M.Sc.,Sp.GK (K) EBU0
Kesehatan FKUH

Sckretaris Komisi | Nama
Etik  Penelitian | dr. Agussalim Bukhari, M.Med.,Ph.D.,Sp.GK

Kesehatan FKUH | (K)

Kewajiban Peneliti Utama: T

e Menyerahkan Amandemen Protokol untuk persetujuan sebelum di implementasikan

e 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

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

e Menyerahkan laporan akhir setelah Penelitian berakhir

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

® Mematuhi semua peraturan yang ditentukan
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Lampiran 3. Naskah Penjelasan untuk Mendapat Persetujuan dari
Subyek Penelitian

NASKAH PENJELASAN UNTUK MENDAPAT PERSETUJUAN
DARI SUBYEK PENELITIAN

Selamat pagi Bapak / Ibu / saudara (i), saya dr. Ratna Delima
Hutapea, yang akan melakukan penelitian mengenai “Analisis Kadar
Antibodi terhadap Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus-2 Pada
Penerima Vaksinasi Dengan dan Tanpa Riwayat Terkonfirmasi Coronavirus
Disease-19”. Coronavirus merupakan virus yang menyebabkan penyakit
Coronavirus Disease (COVID-19), tujuan vaksinasi adalah untuk
membentuk kekebalan tubuh dengan harapan terbentuknya antibodi. Jenis
pemeriksaan yang saya lakukan adalah pemeriksaan kadar Antibodi
Kuantitatif terhadap SARS-CoV-2 untuk mengetahui respon tubuh terhadap
pemberian vaksinasi yang diberikan kepada Bapak / Ibu / saudara (i). Besar
harapan kami agar penelitian ini dapat memberikan sumbangan ilmu
pengetahuan dalam penanganan terbaik terhadap pandemi COVID-19
yang saat ini terjadi.

Adapun penelitian ini tidak memaksa keikutsertaan Bapak / Ibu
/saudara (i) dan jika Bapak / Ibu / saudara (i) bersedia dapat
menandatangani formulir kesediaan ikut serta dalam penelitian dengan
sukarela. Bapak / Ibu / saudara (i) tidak perlu khawatir ketidaksertaan anda
dalam penelitian ini tidak mengurangi pelayanan kesehatan yang akan
diperoleh dari pihak rumah sakit.

Bila Bapak/Ibu/ saudara (i) bersedia untuk menjadi responden dalam
penelitian ini, maka prosedur yang kami lakukan adalah mengumpulkan
sampel darah vena yang diambil minimal 3 cc untuk keperluan pemeriksaan
laboratorium yang akan diambil sebelum suntikan vaksin (H-0), hari ke-14
setelah suntikan pertama dan hari ke -28 setelah suntikan pertama untuk
dilakukan pemeriksaan kadar antibodi kuantitatif SARS-CoV- 2.

Dalam penelitian ini kami tidak memberikan kompensasi, akan tetapi
segala biaya tambahan dalam pemeriksaan ini sepenuhnya ditanggung
oleh pihak peneliti sehingga Bapak / Ibu / saudara (i) tidak perlu khawatir.
Jika dalam jangka waktu penelitian ini Bapak / Ibu / saudara (i) mengalami
kendala sehingga tidak memungkinkan untuk lanjut dalam penelitian, atau
ingin mengundurkan diri, maka untuk hasil yang sudah diambil tetap akan
kami informasikan kepada Bapak / Ibu / saudara (i) sebagai bahan informasi
mengenai kadar antibodi yang terbentuk paska vaksinasi dan tidak ada
paksaan dari kami kepada Bapak / Ibu / saudara (i) untuk harus tetap lanjut
dalam penelitian ini.

Kami menjamin keamanan dan kerahasiaan semua data pada
penelitian ini. Data akan disimpan dengan baik dan aman, sehingga hanya
bisa dilihat oleh yang berkepentingan saja. Data pribadi disamarkan pada
semua catatan dan pada pelaporan baik lisan ataupun tertulis tidak akan
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menggunakan data pribadi. Penelitian ini bukan untuk konflik kepentingan
tertentu seperti untuk kepentingan bisnis.

Bila bapak/ibu merasa masih ada hal yang belum jelas atau belum
dimengerti dengan baik, maka ibu dapat menanyakan atau minta
penjelasan pada kami dr. Ratna Delima Hutapea (081344847603)

Penanggung jawab penelitian

Nama: dr. Ratna Delima Hutapea

Alamat: Dyandara Residence Wesabbe No.D7, Tamalanrea, Makassar
Telepon: 081344847603
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Lampiran 4. Formulir Informed Consent
FORMULIR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN

Judul penelitian: Analisis Kadar Antibodi terhadap Severe Acute
Respiratory Syndrome Coronavirus-2 Pada Penerima Vaksinasi Dengan
dan Tanpa Riwayat Terkonfirmasi Coronavirus Disease-19

Saya yang bertanda tangan dibawah ini

Nama :

Jenis kelamin

Umur
Alamat :

Setelah mendengar dan mengerti penjelasan yang diberikan
mengenai tujuan penelitian, dengan ini saya menyatakan bersedia secara
sukarela tanpa paksaan dari pihak manapun untuk berpartisipasi dalam
penelitian ini dan saya yakin hasilnya bersifat rahasia hanya peneliti utama
dan tim komite etik yang mengetahuinya. Saya mengerti bahwa pada
proses pengambilan darah sudah tercakup saat saya menjalani tindakan
flebotomi tadi.

Saya mengetahui bahwa saya berhak untuk menolak atau berhenti
dari penelitian ini. Biaya pemeriksaan dalam penelitian ini ditanggung oleh
peneliti.

Bila masih ada hal yang belum saya mengerti atau saya ingin
mendapatkan penjelasan lebih lanjut, saya bisa mendapatkannya dari
dokter peneliti sebagai contact person (alamat dan nomor telepon tertera di
bawah).

Makassar, Juni 2021

Nama subyek Dokter penanggung jawab klinis
No. Nama Saksi Tanda tangan
L
2
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Lampiran 5. Data Dasar Penelitian

No | Umur | JK | Riw IMT TD Ab HO | Ab H+14 | Ab H+28 Gejala Gejala Penyakit Penyerta
(thn) Covid | BB/(TB)? | mmHg | (U/ml) (U/ml) (U/ml) Suntikanl Suntikan2
1 35 P Ya 26.56 [110/80 | 1195 >250 >250 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada
2 28 P Ya 27.57 ]110/70 | >250 >250 >250 Nyeri tempat suntikan | Nyeri tempat suntikan Tidak Ada
3 28 P Ya 23.93 |110/70 | >250 >250 >250 Radang Tengorokan Tidak Ada Tidak Ada
4 32 P Ya 28.39 110/80 | 131.8 >250 >250 Nyeri tempat suntikan Tidak Ada Tidak Ada
5 31 P Ya 25.86 120/80 | <0.8 <0.8 >250 Nyeri tempat suntikan | Nyeri tempat suntikan Tidak Ada
6 34 P Ya 22.26 [110/70 | 47.3 >250 >250 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada
7 29 P Ya 26.83 110/70 | <0.8 6.97 1954 Nyeri tempat suntikan | Nyeri tempat suntikan Tidak Ada
8 39 P Ya 24.32 |110/70 | 76.08 >250 >250 Sakit Kepala Tidak Ada Tidak Ada
9 26 L Ya 22.07c | 120/80 | 24.87 >250 >250 Muntah Tidak Ada Tidak Ada
10 28 P Ya 22.5 120/80 | 22.81 >250 >250 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada
11 19 L Ya 29.06 [110/70 | <0.8 2.8 225.4 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada
12 20 P Ya 22.5 100/70 | <0.8 18.96 >250 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada
13 43 P Ya 20.88 ]110/80 | 30.4 >250 >250 Nyeri tempat suntikan Tidak Ada Penyakit Jantung
14 21 L Ya 27.45 [120/80 | <0.8 1.21 168 Tidak Ada Batuk Tidak Ada
15 24 P Ya 21.36 |100/70 | 50.52 >250 >250 Nyeri tempat suntikan Tidak Ada Tidak Ada
16 24 P Ya 24.88 |100/70 | 143.8 >250 >250 Nyeri tempat suntikan | Nyeri tempat suntikan Tidak Ada
17 24 P Ya 20 120/80 | 42.77 >250 >250 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada
18 37 P | Tidak 19.53 |100/80 | <0.8 <0.8 1.47 Nyeri tempat suntikan | Nyeri tempat suntikan Tidak Ada
19 44 P | Tidak 24 160/70 | <0.8 <0.8 79.52 Sakit Kepala Sakit Kepala Hipertensi
20 37 P | Tidak 27.47 120/70 | <0.8 0.805 169.4 Sakit Kepala Sakit Kepala Asma
21 23 P | Tidak 18.66 140/80 | <0.8 <0.8 7.01 Tidak Ada Tidak Ada Hipertensi
22 38 L | Tidak 24.46 |120/70 | <0.8 <0.8 1.85 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada
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23 36 P | Tidak 28.11 [135/70 | <0.8 <0.8 2.06 Nyeri tempat suntikan Tidak Ada Tidak Ada

24 27 L | Tidak 28.75 [130/90 | <0.8 0.873 23.69 Tidak Ada Tidak Ada Tidak Ada

25 37 P | Tidak 20.14 ]110/80 | <0.8 <0.8 33.16 Nyeri tempat suntikan Tidak Ada Tidak Ada

26 34 P | Tidak 30.2 110/70 | <0.8 <0.8 132.2 Demam (<24Jam) Tidak Ada Obesitas

27 31 P | Tidak 2757 ]130/70 | <0.8 <0.8 192 Nyeri tempat suntikan Tidak Ada Tidak Ada

28 25 L | Tidak 22.64 ]140/80 | <0.8 <0.8 <0.8 Sakit Kepala Ngantuk Hipertensi

29 21 P | Tidak 23.29 ]120/80 | <0.8 <0.8 5.93 Ngantuk Ngantuk Tidak Ada

30 22 P | Tidak 20.08 |100/70 | <0.8 <0.8 177.5 Tidak Ada Tidak Ada Alergi

31 41 P | Tidak 22.69 |125/78 | <0.8 <0.8 21.03 Tidak Ada Tidak Ada Asma

32 35 L | Tidak 31.64 130/90 | <0.8 <0.8 3.06 Tidak Ada Tidak Ada Dislipidemia, Obesitas
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Lampiran 6. Curriculum Vitae

A. DATA PRIBADI

Nama

. dr. Ratna Delima Hutapea

Tempat, tanggal lahir : Wamena, 3 Juli 1985

Agama . Kristen Protestan

Pekerjaan : Mahasiswa PPDS

NIP : 19850307 201004 001

Pangkat/Golongan : llic

Alamat : Dyandara Residence Wesabbe No.D7 Makassar

B. RIWAYAT PENDIDIKAN

NO | STRATA INSTITUSI TEMPAT TAHUN TAMAT
1 SD SDN 1 Fakfak Fakfak 1996
2 SMP SLTP Negeri 1 Fakfak 1999
3 SMA SMA Negeri 3 Jayapura 2002
4, Dokter Fakultas Jayapura 2009
Kedokteran Univ
Cenderawasih
5 Spesialis Bagian Patologi Makassar 2017- Sekarang
(sementara) | KlinikFK-UNHAS
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C. RIWAYAT PEKERJAAN

No Kedudukan Instansi Tempat Periode
1 Dokter RSUD Abepura Provinsi Papua 2010-2017
Umum
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