Kontak Yang Bisa Dihubungi Setiap Saat:

Sebagai subjek penelitian, Anda dapat sewaktu-waktu mengajukan
pertanyaan, dan mendapatkan informasi dengan menghubungi tim peneliti.
Nomor kontak yang dapat dihubungi sewaktu-waktu adalah:

1. dr. Makhyan Jibril Al-Farabi HP: + 6285646364913

r,vo 2. dr. Ricardo Adrian Nugraha HP: +6285231204221

Surabaya,.. ... hcle

Yang menerima penjelasan Yang memyberi penjelasan

~

Sulivaln Rrceso Adryon ng)ﬂl’ia
(Nama Subjek Penelitian) (Nama Peneliti)
(7; Saks) Saksi I1
Vivin Qi Bk Apeideyntic §.3T

(Pihak dari Subjek Penelitian) (Pihak Peneliti)

(3)
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FORM INFORMED CONSENT

LEMBAR PERSETUJUAN MENGIKUTI PENELITIAN (Informed consent)

Saya yang bertanda tangan dibawah ini :

Nama (R— ‘S\U m‘“” ...............................................................
Umur  S—— M, h’"“"” ............................................................
Alamat ... Mompo, Stnoing I[l@ A Surebsf
Tlp / Email .0 85@ ‘ C a9 QQ%C ...............................................
% Sesudah mendengarkan penjelasan yang diberikan dan diberikan kesempatan untuk |

menanyakan yang belum dimengerti, dengan ini memberikan :
PERSETUJUAN

Mengikuti penelitian sebagai subyek penelitian dengan judul penelitian “HUBUNGAN ANTARA
EKSPRESI RESEPTOR ANGIOTENSIN-CONVERTING ENZYME 2 (ACE-2) PADA SEL
MONOSIT PASIEN COVID-19 DENGAN BERATNYA MANIFESTASI KLINIS DAN

KEMATIAN DI RUMAH SAKIT”
dan sewaktu-waktu saya berhak mengundurkan diri.
Demikian persetujuan ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

Surabaya, ... 3. e
Yang ¥embuat Pernyataan

---------------------------------

---------------------------------
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rindakan medis

pasien No. RM : 12.85 30. 92 /S‘-K
Nama Peneliti : Rrcodo Nrry, Ny g
Judul Penelitian : “HUBUNGAN ANTARA EKSPRESI RESEPTOR

ANGIO];ENSIN-CONVERTING ENZYME 2 (ACE-2) PADA SEL MONOSIT PASIEN
gﬁgﬁi 9 DENGAN BERATNYA MANIFESTASI KLINIS & KEMATIAN DI RUMAH

rf Beri tanda
centang
No. Persetujuan (V) pada
kolom

1 | Saya menegaskan bahwa saya telah membaca dan memahami lembar informasi
pasien untuk penelitian di atas dan saya sepenuhnya mengerti keterlibatan \/
dalam percobaan ini. Saya memiliki kesempatan untuk mengajukan pertanyaan
dan mendapatkan jawaban yang memuaskan.

2 | Saya mengerti bahwa partisipasi anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya
bersifat sukarela dan bahwa saya bebas untuk menolak kapan saja, tanpa

memberikan alasan dan tanpa mempengaruhi perawatan medis atau hak hukum V
anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya.

3 | Saya memahami bahwa bagian yang relevan dari catatan medis pada anak/
orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya, dan data yang dikumpulkan selama
penelitian, dapat dilihat oleh individu dari Sponsor atau delegasi mereka, dari \/
otoritas pengawas, atau dari orang lain yang relevan dalam penelitian ini. Saya
memberikan izin kepada orang-orang ini untuk memiliki akses ke catatan medis
anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya.

4 | Saya mengerti bahwa informasi yang dikumpulkan tentang anak/ orangtua/ diri
sendiri/ kerabat saya akan digunakan untuk mendukung penelitian lain di masa Vv
depan, dan dapat dibagikan secara anonim kepada peneliti lain.

5 | Saya menyetujui data anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya yang digunakan
dalam penelitian di masa depan oleh pihak ketiga yang terlibat dalam penelitian V
ini, termasuk yang ada di dalam dan di luar Indonesia (misalnya Amerika, Eropa).
6 | Saya setuju untuk memberikan sampel darah anak/orangtua/diri sendiri/kerabat
saya untuk penelitian utama, termasuk pengukuran antibodi, enzim, seperti yang
dijelaskan dalam lembar informasi pasien. Saya memberikan izin untuk sampel \/
darah anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya, dan informasi lainnya dengan
detail pada anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya, untuk ditransfer dan
dilakukan analisa oleh Fakultas Kedokteran Universitas Airlangga dan organisasi
terkait lainnya untuk analisis (ini mungkin di luar Indonesia).

7. | Saya setuju untuk dilakukan pemeriksaan ekokardiografi pada anak/orangtua/diri
sendiri/kerabat saya untuk penelitian utama, seperti yang dijelaskan dalam J
lembar informasi pasien. Saya memberikan izin untuk dilakukan pemeriksaan

ekokardiografi anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya, dan memberikan izin
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informasi lainnya dengan de

tail tentang 3 k/ Tri ied
saya, untuk ditr - 8 anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat
y ansfer dan dilakukan analisa oleh Fakultas Kedokteran Universitas

Airlangga dan or anisasi it lai
s Banisasi terkait lainnya untuk analisis (ini mungkin di luar U

et T ————

faanytau:t:;t;:r::akkc/"Iakuka“ De_ﬂferiksaan elektrokardiogram (EKG) atau rekam
seperti yang dijela I?ranstua/dln sendiri/kerabat saya untuk penelitian utama,
untuk dilakuka:1 : an -dalam lembar informasi pasien. Saya memberikan izin
-y orangtua/z' ':“e”ks_a_an elektrokardiogram (EKG) atau rekam jantung pada J
dengan deta irt sendiri/ kerabat saya, dan memberikan izin informasi lainnya

€ - etail tentang anak/ o angtua/ diri sendiri/ kerabat saya, untuk ditransfer
dan dl.lakukan analisa oleh Fakultas Kedokteran Universitas Airlangga dan
orgamsas? terkait lainnya untuk analisis {ini mungkin di luar Indonesia).
9 |Saya setuj.u bahwa anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya akan dipantau
secara rutin oleh tim peneliti setiap bulan, dan harus melakukan kunjungan o
bulanan ke Rumah Sakit Umum Dr. Soetomo.
10 | Saya mengerti bahwa anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya perlu diambil tes

~ Sarf’lpei da-rah, pemeriksaan ekokardiografi, serta EKG setidaknya minimal dua \/
i kali seperti rincian yang ada dalam lembar informasi pasien untuk penelitian di
atas.
' 11 | Saya mengerti bahwa saya tidak akan mendapat manfaat finansial apa pun \/
dengan ikut serta dalam studi ini. ;

12 | Saya setuju untuk mengikuti penelitian ini.

13 | Saya mengerti bahwa informasi yang dipegang dan dikelola oleh Fakultas
Kedokteran Universitas Airlangga dan badan-badan lainnya yang terkait dapat
digunakan untuk membantu menghubungi saya atau memberikan informasi

tentang status kesehatan anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat saya. Saya ‘\/
memberikan izin agar informasi ini diperoleh dan disimpan oleh Fakultas
Kedokteran Universitas Airlangga.

14 | Saya memberikan izin untuk sampel-sampel pemeriksaan ini, salinan formulir
persetujuan saya dan informasi lainnya dengan detail untuk ditransfer ke \/
Fakultas Kedokteran Universitas Airlangga.

15 | Saya mengerti bahwa pemberian sampel dan pemeriksaan lainnya bersifat
sukarela dan bahwa saya bebas untuk menarik persetujuan saya untuk \/

Q penggunaan sampel kapan saja tanpa memberikan alasan dan tanpa
mempengaruhi perawatan medis atau hak anak/ orangtua/ diri sendiri/ kerabat

saya.

Sutfholy QG'OJ_-)_QM

Nama Pasien/\Wat- Tapidd Tangan Tanggal

v b\a\q 26 U~ Lonyg

4

Nama Keluarga atau kerabat Tanda Tangan Tanggal
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ORM P
F ENGUNDURAN DIRI SEBAGAI SUBJEK PENELITIAN

LEMBAR PENGUNDURAN DIRI
| gyayang bertanda tangan dibawah inj -

Nama .

Umur

............
-------------------------------------------------------------------

Alamat

.......
........................................................................

TP FBmRIL . . iy i s s e by s eadd SRR ey
Dengan ini menyatakan MENGUNDURKAN DIRI sebagai subjek penelitian

Dengan judul penelitian: “HUBUNGAN ANTARA EKSPRESI RESEPTOR ANGIOTENSIN-

ﬂ CONVERTING ENZYME 2 (ACE-2) PADA SEL MONOSIT PASIEN COVID-19 DENGAN
' BERATNYA MANIFESTASI KLINIS & KEMATIAN DI RUMAH SAKIT”

Demikian lembar pengunduran diri ini saya buat dengan penuh kesadaran dan tanpa paksaan.

SUrabaya, ...oeeeereererenseerasneanans 2021
Yang Membuat Pernyataan
T WA~ =¥~ )
n Saksi 1 Saksi 2
PGS . v DRI ) Lnisnsgreps i sk BRARAER )
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FORMULIR LAPORAN KASUS
(CASE REPORT FORM)

RUMAH SAKIT UMUM DAFRAH

Dr. SOETOMO

HUBUNGAN ANTARA EKSPRESI RESEPTOR ANGIOTENSIN-CONVERTING
ENZYME 2 (ACE-2) PADA SEL MONOSIT PASIEN COVID-19 DENGAN
BERATNYA MANIFESTASI KLINIS & KEMATIAN DI RUMAH SAKIT

Tim Peneliti :
1. Prof. Dr. Budi Susetyo Pikir, dr., SpPD., SpJP (K)
2. Mochamad Yusuf, dr., Sp.JP (K), Ph.D
Q 3. Makhyan Jibril, dr., M.Sc, M.Biomed
4. Ricardo Adrian Nugraha, dr.

Nomor Responden - Q) ~0|
Nama Responden s Jle
Nomor Rekam Medik Dol1as %0 9L

DEPARTEMEN ILMU PENYAKIT JANTUNG DAN PEMBULUH DARAH
~ FAKULTAS KEDOKTERAN UNIVERSITAS AIRLANGGA
Sag Februari 2021
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~ forof. Dr. Budi Susetyo Pikir, dr.. 5
- JACE-2 pada Sel Monosit Pasjen C%[:/? ¥

P.JP(K), 0053/KEPK/IX/2020, Hubungan antara ekspresi reseptor

D-19 dengan Beratnya Manifestasi Klinis dan Kematian Rumah Sakit

nisial Subyek \ L;l Kode

R"—‘agi‘mB-O’T.anggal:lc/O""/q‘l
— Tanggal. Bulan.  Tahun
[: Data Demografi
Nomor Rekam Medis Pasjen*: [{2lalsl3lolo|a
L Li2| |09] |(]9]6]|6
Tanggal Bulan Tahun
je—ﬂis_ Kelamin*: (centang satu) Ras*: (centang satu)
f (]Pria " Melayu
¢ \fWanita o [[] Mongoloid
Tidak Diketahui / Tidak dilaporkan [ Lainnya :
. Eﬁku*: (centang satu)
Jawa [] Bali
[] Madura [ ] Batak
[]Sunda [] Bugis
Nomor Rekam Medis Lainnya:
Nomor RM Rumah Sakit Sebelumnya / Rumah Sakit Perujuk
i 2
| . -
Informasi Kontak Pasien: [
Alamat:  Klempny Sovdny ¢ [DE R Kode pos:; .
 Kota: Turchbiv Provinsi:  Joge e Negara: \NOGnQow
[ No telepon Alamat email:
A "
? No telepon: 0896 cqy2 49{¢ Alternatif: -
_JRumah [] Kantor [] Rumah [] Kantor :Z
HP [] Lainnya [JHP [] Lainnya
[Kontak yang lebih dipilih:
Informasi Kontak Darurat:
Nama: Vivin Didk
Alamat: K \SQM&th T/ 12 A NI Kode pos: ,
Kota: Sutcliaam :row!nsn: et (Mg Negara:  InClenesmy
; e, o telepon Alamat email:
No telepon: Alternatif: i
E/Rumah [] Kantor [] Rumah [] Kantor %
’_kHP (] Lainnya ClHP L] Lainnya
Hubungan dengan subyek: R\l

wajib diisi

Form diisj oleh: R{G@{_O W Nugmh‘l

Tanggal: X%-o0 t_2'9‘24
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—

prof. Dr. Budi Susetyo Pk, gy,
ACE-2 pada Sel Monosit Pagje

»Sp.PD, S
n COVID-19 4

P-JP(K), 0053/KEPK/IX/2020, Hubungan antara ekspresi reseptor
engan Beratnya Manifestasi Klinis dan Kématian Rumah Sakit

isial Sub S|L K y
inisial Subyek Kode Subyek |B| .| 0] | Tanggal : (¢ / o|a / 2 |
— Tanggal Bulan. Tahun.
[ Riwayat Penyakit (Umum)
Ada ’ i lah
Riwayat? Obat yang Dikonsumsi SRpHpan Mﬁi?
Hipertensi M Y.a £ Ya
[ Tidak Condayats § my [ T [] Tidak
Diabetes Mellitus Ll¥a Llya
Tidak ) e Tidak
s : Ya Ya
. lipid
@ Dislipidemia i / / e
: ranakit Jantung Ya Ya
\ Koroner Tidak Tidak
Ya Ya
Gagal Jantung Tidak 7L‘ / % Tidak
Penyakit Glnjal Ya % Ya
Kronik_ Tidak Tidak
Ya { | Y¥a
Stroke / CVA  Tidak | / s M Tidak
¥ Ya = - Ya
§ Asma / BRQK Tidak O>wn Y [t hhn Tidak
[]Ya Ya
i [ Tidak — — Tidak
. N Ya - _ MYa
} jbesﬂas [ Tidak drtmtercks KE\M\ 35:5) 710 tul,wn [ Tidsik
N [/Ya []Ya
!F’Emm““ IQKTY'idak g "L M Tidak
Lainnya L] Y.a L L Ya
[] Tidak Tidak

Keterangan tambahan:

Riwayat penyakit diisi oleh: QlCUt’ds‘z P“NTV\ Nuo)rthq

Nomor Form:: 002 :

[ Riwayat sakit

tidak diperoleh

anggal Pengisian: 26 -2y
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o ' prof. Dr. Budi Suset

yo Pikir, dr., Sp.p

i : D
ACE-2 pada Sel Monosit Pasien COVI[').S1%‘(11P(K)- 0053/KEPK/1X/2020, Hubungan antara ekspresi reseptor

& 4 _— €ngan Beratnya Manifestasi Klinis dan Kematian Rumah Sakit

isial Subyek ..
jnisia ye n Kode Subyek || o Tanggal : 2|0 / ol / L

—

i Tanggal Bulan.  Tahun

l: Pemeriksaan Tanda-Tanda Vital (Standar)
) la?‘l e '_I'arhggal Kunjungan : [} Pemeriksaan Tanda Vital tidak dilakukan
Visit 1, hari vindt ; tanggal | 2| ¢ Clyx 1|

Tanggal Bulan.  Tahun

Berat : )
erat: | Q| g | 0| ke Tinggi: || {¢lol em  BM 394
[] Berat badan tidak ditimbang [ Tinggi badan tidak diukur
R INEZE
Jam: (menggunakan format 24 jam, misal 17.45)

Suhutubuh. : |3 |8 ||9]| celcius [ Suhu tidak diukur

Metode: (pilih satu) [] Oral ﬁ Aksila [] Timpani

Respiratory Rate: < L’ nafas/menit [ Respiratory Rate tidak diukur
Heart Rate: Lo L‘ detak/menit ] Heart Rate tidak diukur

P Y PAL o
Tekanan Darah Sistolik. mmHg 1 Tekanan darah tidak diukur

Tekanan Darah Diastolik. G g mmHg

Metode: (pilih satuy) ] Manual B(g!omatis

Lokasi: (pilih satu)  [] Lengan Kiri Lengan Kanan

Posisi: (pilih satu) [] Duduk Q{Tidur [] Berdiri

Keterangan Tambahan:

ja Vital oleh: chuw)a & drien Ny

Pemeriksaan Tand

Nomor Form: 003

| Pengisian; 2602~ )-—UL‘
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joE-2 Paca Sel Monosit pag;e, ?'JDO

jal Subyek \r Lk
{pisial Kode g @ ‘ I :
./f ubyek -19 1 Tanggal ; |2 6~/

Ewsaan Fisik
waktu3 | 3 :

E;6,}'nlah Kunjungan:

Visit 1

(s’mt?m Tubuh

Kesimpulan

Kepala

ormal
Abnormal*
/lidak diperiksa

» Sp.Jr
VID-1€) ! (R), rl‘JUbdll\t:PNINZUZU

(menggunakan fo ;
rmat
(contoh pk 23,3 a _24 am)

€ngan Berg

~J2U, uoungan amara ekspresi resepior
tnya Manifestasi Klinis dan Kematian Rumah Sgkit

a|2| [r2ls

Tanggal

Bulan.

Tahun

O Pemeriksaan Fisik tidak dilakukan

Komentar
(waijib diisi jika abnormal)

Signifikan
secara klinis

Pooifugen cpm, ickng

/

,(? Leher

™ Normat
[ Abnormal*
C] Tidak diperiksa

Cor / Jantung

Normal
] Abnormal
[ Tidak diperiksa

2.
.Zj,

8
L

Pulmonal / Paru

E/Normai
Abnormal*

[ Tidak diperiksa

breakoves s | ceakt ke bilud

/

Abdomen

Normal
[ Abnormal*
{3 Tidak diperiksa

’\

Urogenitalia

3 Normal
1 Abnormal*
Tidak diperiksa

|

Ekstremitas Atas

M Nommal
[] Abnormal*
[] Tidak diperiksa

/

Ekstremitas Bawah

Normal
1 Abnormat*

[V Tidak diperiksa

Vaskular

Normal
[J Abnormal*
{7} Tidak diperiksa

Dermatologis

E Normal
{J Abnormal*

) Tidak diperiksa

/
ZL\
[

Mata

g Normal
[J Abnormal*

] Tidak diperiksa

THT-KL

[J Normal

Abnormal*
Tidak diperiksa

Tainnya

(C] Normal
JAbnormai*
Tidak diperiksa

Keterangan Tambahan:

Pemeriksaan Fisik dilakukan o
Tanda Tangan Pemeriksa:

Nomor Form: 004 .

Tanggal:

36 €2 ‘loq
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t

prof. Dr. Budi Susetyq Pikir, g

ACE-Z pada Seg| Monos; Sp

r., 1
t Pagi co'\:/?b S1p.JP(K), 00S3/KEPK/IX/2020, H
=19 dengan Beratnya Manifestasi

- -
In Kode Subyek @O I‘ Tanggal: | 24 €] / 0|2 / pA

Klinis dan Kematian Rumah Saki

ubungan antara ekspresi reseptor

t

——

{

— \ Tanggal Bulan Tah
C \

Kriteria Inklusi

un

Kriteria Eligibilitas

Pasien yang memenuhi seluryh kriteria inklusi dapat berpartisiptasi menjadi subyek penelitian:
——— 713 Inklus

1. Laki-laki atau wanita

_— Ya | Tidak

-\

3. Menjalani rawat inap selama Periode 1 Februari - 31 Maret 2021

ta V
2. Berusia 18-90 tahun saat Periode pengamatan i
Vv

v

4. Memiliki tanda dan gejala klinis COVID-19

5. Hasil laboratorium positif COVID-19 dari swab PCR J

melalui informed consent

6. Bersedia menjadi responden dan menandatangani persetujuan menjadi responden J

Kriteria Eksklusi

Pasien yang memenuhi satu kriteria eksklusi tidak dapat berpartisiptasi sebagai subyek penelitian:

| Ya ]Tidak] .
7. Memiliki komorbid penyakit jantung koroner atau gagal jantung \/
8. Memiliki komorbid hipertensi emergense V4
9. Pernah mengkonsumsi obat-obatan penghambat sistem renin angiotensin \/
aldosteron dalam 1 bulan terakhir

' an data tidak lengkap, yaitu tidak ada tanggal masuk rumah sakit,
1 gﬁziséﬁga?:g% tidak lengkap (identitas pasien, pemeriksaan fisik dan pemeriksaan

S - -
iﬁenunjang, diagnosis Klinis, pencatatan terapi, dosis)

J

Rcurdo Adefon Wy, cha

-CL-) ot
Tanggal: AL

Form Diisi Oleh:

Tanggal: ZQ_GL")’%

Tanda Tangan PI:

Instruksi terkait Kriteria Eligibilitas:

Kriteria inklusi dan ekskulsi tidak dapat dipisahkan dari Case Report Form, melainkan sekumpulan data standar yang

yang diperoleh pada versi kertas formullr.

Nomor Form : 005

Tanggal: D.G"G'l‘ LQ/I-{
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orof, DI Budi Susetyo Pikir, g

~—

ACE'Z pada Sel Monosit Pasiéﬁ%%@?bﬁ%‘f

e(K). 0053/KEPK/IX/2020, Hubungan antara ekspresi reseptor
ngan Beratnya Manifestasi Klinis dan Kématian Rumah Sakit

isial Subyek A Lﬂ
In | Kode Subyek |B| -|C} | Tanggal : | 2 C / cl2 / 2 .
il Tanggal Bulan Tahun
C Kontak Telepon
[] Kontak telepon tidak dilakukan
Jika kontak telepon tidak dilakukan, harap mengisi Form Deviasi Subyek
Tanggal Kontak Dilakukan Kontak i
g Tanggal | Bulan | Tahun Waktu dilakukan Hasil kontak
Upaya [ ] Tidak dijawab
@ Kontak [ Meninggalkan pesan suara
#1 20 . | 202y 3 {D/Ya [ Meninggalkan pesan  sebagali
Loo B | [ Tidak | berikut
4 Panggilan sibuk
5 Lainnya: _Muw
Upaya [ 1" Tidak dijawab
Kgntyak : [? Meninggalkan pesan suara
#2 'am| [JYa |[I° Meninggalkan pesan  sebagal
[ PM | [] Tidak | berikut
_ []* Panggilan sibuk
[I® Lainnya:
[} Tidak dijawab
::(Jgaf ak []? Meninggalkan pesan suara
#3n a 'am| [JYa |[°Meninggalkan pesan  sebage
0 pM | [] Tidak | berikut
[J* Panggilan sibuk
I [J° Lainnya:
<17 [ 1" Tidak dijawab
Kpaty ‘1 [J° Meninggalkan pesan suara
#2 e ~ [7'am| [JYa |[J*Meninggalkanpesan sebag
*PM | [] Tidak | berikut
[)* Panggilan sibuk
i 1 Lainnya:
p 2l 0|2 0]\
Data kontak telepon diisi pada: / /
Tanggal. Bulan. Tahun

i . 2c(02] 2ovy

TE_bo_ e & ada
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orof. Dr- Budi Susetyo pje o

g-2 pada Sel Mongs; 1 Sp.PD, § JP
AC it Pasijen COV'D-‘I% def.‘K)' 0053:’KEF’KI]XI2()20. Hubungan antara ekspresi reseptor
. gan Beratnya Manifestasi Klinis dan Kematian Rumah Sakit

Kontak Telepon (lanjutan)

selamat pagi / siang / sore ;
squbungan antara eksp alam. Perke"a'kan, saya R(M') selaku anggota tim penelitian

resi
geratnya Manifestasi Kilinijs L;eseptor.AcE'z pada Sel Monosit Pasien COVID-19 dengan
susetyo Pikir, Sp.PD, sp JP(K)n :\(emahan Rumah Sakit” yang diketuai oleh Prof. Dr. dr. Budi
untuk kami lakukan tan " - Apakah Bapak / lbu berkenan meluangkan waktunya sejenak
Ya jawab dan wawancara singkat melalui telepon?

nyaan : =
Perta y yang perlu d'ta“yakan melalui telepon Nomor
Sejak kontak dengan i - : Form .
0 pejrubahan dalamgstattas?leia;%gttaerzatggai?ﬁ:g'Am:a medngkalaml jadi B gy [ﬁ Tidak
yangl;( k:fng baik selama rentang V\"aktu tersebutl'?' i o °
Apakah Anda memiliki catatan pen : : :
dr. Soetomo Surabaya? pengobatan lengkap selama dirawat di RSUD B0l M Ya [ Tidak
Apakah Anda merasakan tanda dan gejal i .
pengobatarlatau pemeriksaan? S bt [.5‘ of l:! Ya @ Tidak
Peneliti harus mengisi Adverse Event Tracking Log b-v V], Ya [ ] Tidal
Jika terdapat efek samping serius, peneliti harus mengisi form SAE 0~ W Ya [ 1, Tidal
Apakah ada riwayat medis yang perlu diperbaharui? p-An [l Ya M Tida
Adaka_h aktivitas penelitian yang menyimpang dari protokol yang ditetapkan? RY (1 Ya [\M Tida
Jika ada, harap peneliti mengisi form Deviation/Violation B [1)Ya Tida
Apakah Anda telah memperoleh kompensasi sebagai subyek penelitian? n—ul [J Ya Tida
Pertanyaan lain yang mungkin perlu ditanyakan kepada subyek penelitian “:; ‘U\
O Ya mTida
@ Komentar:
Kontak Telepon Dilakukan Oleh: ‘ VTV Ay NV[’)PJ'\L,
| ceardo N :
FORM DIISI OLEH: Rs e Melern Mgy TANGGAL: 2L0T00Y
Nomor Form: 007 - TenggalFom: T -0 =209 Halaman 2
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/,r. Budi Susetyo Pikir .

o y .
 »ada Sel Mo .+ OP.PD,
/opa nosit Pasjen COVID-S;%.JP(K), 00S3/KEPK/X;
dengan g arat 2020, Hubungan antara ekspresi reseptor
. /-— Nya Manifestasi Klinis dan Kematian Rumah Sakit
jistal Subyek Kode §
| S OO0
Tanggal :| 2|6 / o1 [
\ anggal  Bulan. Tahun

Hasil Penelitian

[0 Hasif penelitian sudah diverifikasi

EG C 2}/

Tanggal Tahun

Hari dan tanggal verifikasi -
§ Hari . Sk A

tanggal

il

e

Bulan.

TSoluble ACE-2 antibodj :

Ekspresi reseptor ACE-2:

||

[ hasil tidak keluar

(] hasil tidak keluar

Hasil awal: (pilin satu)

m( Membaik , pindah ke R\K PN O Memburuk

Menggunakan alat bantu nafas: (pilih satu) [ ] Nasal canule J Masker é HFNC [ Ventilator

Hasil akhir: (pilih satu) ISﬁ Sembuh [] Meninggal [] Lainnya (25[1[10‘—\)
Durasi hospitalisasi: 3l hari [ll Pooren 20u od 24 Ml 2ez4)

Riwayat swab PCR: :

Tanggal / / [ Positif [] Negatif [] Invalid

Tanggal Y g P 4 Ay [ Positif E(Negatif O Invalid (3"‘5 MQ‘B%)
Tanggal 1% / OL /s %Y {0 Positf  [J Negatf [J Invalid

Tanggal 93 /@3 § o [ Positif [ Negatif [ Invalid
Tanggal_3_/ % 20y [f Positt  [J Negatif [ Invalid

Tanggal 23 /63 /%oy O Positf [ Negatif [ Invalid
Tanggal 99 ;03 4 4 [ Positif @Negaﬁf O invalid
Bargal / / [] Positif [0 Negatif [ Invalid

Keterangan Tambahan:

o Nq;ﬂo et NU&NJ\\L\

Verifikasi hasil penelitian oleh:

Nomor Form: 01 1

Tanggal Pengisian: ZG t O),(M
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# 7 pada Sel Monosit pagic 2P D,
| ig—z pa onosit Pasjen, COVID.S-;%':::;?' 0053/KEF’KII)(I2020, Hubungan antara ekspresi reseptor

/f e —— @ Beratnya Manifestasi Klinis dan Kematian Rumah Sakit
pisial Subyek K
: | ode Subyek @ -|C
P

—

Tanggal Bulan. Tahun.

Tanggal : | 2]|¢ / Ol Y / I

Hasil Laboratori
/ [ Pammeter—h_‘wm-__ .
’ —r—y “m__“ Satuan Nilai Normal Tanggal mﬁbnoma‘
Hematokrit %2 SOM’L l lio=l'% 2 (o) PRV Ié:i:ak
Red Blood Cell L Js IS -Yer 2 fo| JO4Y | Dyidak
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e e a
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SGOT G3 e G-35 20 f 07—[ Wy g;;ak
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oo ol wne loc ~xc Bl o pg 5
il \ ¥ Tidak
GDP g B;; K
| O
l‘lomorFann:'.:O‘ti:Z_‘r'ﬁ e a Tanggal Pengisian: 9-0,0)., Loy Halaman 1 dad 3,
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. Hasil Chest X-Ray
Bacaan Tanggal Abnormal
Com 3 bootf don b ks nonmd o [Wa
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JL > AERAH Dr. SOETOMO
Telp: (03 1) 551:)41?’13!1 Prof, lgr, Moestopo No. 6-8 Surabaya

; 01, 5501702, 5501798, 5048669 Fax: (031) 5020360
) SURABAYA !

ORING DAN EVALUASI
FORM SERIOUS ADVERSE EVENT

élgg,llg elngelitian: ”Hubungan antara ekspresi reseptor ACE-2 pada Sel Monosit Pasien
*'? dengan Beramy, Manifestasi Klinis dan Kematian Rumah Sakit”

Nomor Protokol: 0053IKEPKIIX12020

Nomor Site: R3ps ID Subjek: Bo) Inisial Subjek : Slk
L. Tanggal serangan SAE: 2. Tanggal SAE berhenti:
....................... (dd/mm/yyyy) e (dd/MmMAYYYY)

3. Apakah terjadi adverse event yang tidak diperkirakan? [ | va mﬁ tidak

- Deskripsikan secara singkat dari subjek tanpa identitas pribadi:
~ Jenis kelamin ﬁ perempuan [ | laki-laki Umur: .......... tahun

o

5. Deskripsikan secara singkat sifat dari serious adverse event

6. Kategori SAE ‘
inggal — tanggal ................... [ cacat / ketidakmampuan _
= M'enmggal e e ] congenital anomaly/ cacat lahir
[] Hidup — membahayakan .
[] Rawat inap — awal atau berkepanjangan ] lainnya:

jadi i i: ite (3 hubungan dengan intervensi)
adian dengan intervensi: (] definite (jelas ber ‘ .
T B bsnRa : [1possible(mungki berhubungan dengan intervensi
[] unrelated (jelas tidak berhubungan dengan
intervensi)

8. Apakah intervensi dihentikan karena adverse event? [ Ya [ Tidak

Pengobatan atau langkah-langkah lain yang diambil untuk mengobati SAE?

he

10. Daftar uji relevan , laboratorium data, riwayat, termasuk data kondisi medikal yang sudah
ada.

11, Tipe laporan: [Initial  [Jfollow —up [ Final

----------------------------------------
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