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Teave meditsiinilises uuringus osalejale

RECOVERY uuring (ELi versioon)
Taielik pealkiri: Randomised Evaluation of COVID-19 ThERapY (mérkus: ELis uuritakse
muudest pohjustest, mitte COVID-19-st, tingitud kopsupbletikku, kuid seda (ldpealkirja

kasutatakse (lemaailmselt)

EU CT 2023-507441-29-00

Sissejuhatus

Hea patsient,

Kutsume teid osalemakliinilises ravimiuuringus. . Osalemine on vabatahtlik. Teie poole
podorduti, kuna teil ravitakse haiglas gripi véi mdne muu patogeeni pdhjustatud
kopsupoletikku. Selles uuringus katsetame mitmeid voimalikke kopsupdletiku ravimeid, et
naha, kas moni neist aitab patsientidel taastuda.

Sellelt teabelehelt leiate teavet uuringu kohta, selle kohta, mis see teie jaoks tdhendab ning
millised on selle plussid ja miinused. Enne osalemise otsuse tegemist on teil piisavalt aega
selle teabe lugemiseks. Oleme valmis vastama teie kusimustele.

Esitage oma kiisimused

Saate teha oma otsuse sellel teabelehel oleva teabe pdhjal. Samuti soovitame teil teha
jargmist:

- Esitada oma kiisimused uuringu labiviijale, kes teile selle teabelehe andis;

- Raakida sellest uuringust oma partneri, perekonna vdi sbpradega;

- Lugeda uldist teavet veebilehelt:

e https://www.recoverytrial.net

1. Uldine teave
Selle uuringu on koostanud Uhendkuningriigis asuv Oxfordi Ulikool. Siin ja edaspidi
nimetame Oxfordi Ulikooli alati ,sponsoriks®.

Uurimuse labiviijad, kes vdivad olla kas arstid vdi uuringuded, viivad uuringut |abi erinevates
haiglates mitmes Euroopa riigis. Uuringut rahastavad heategevusorganisatsioonid ja
Uhendkuningriigi valitsus (tapsemat teavet leiab veebilehelt www.recoverytrial.net). See

uuring on kestnud alates 2020. aastast ja praeguseks on selles osalenud ligi 50 000 patsienti.
Eeldatakse, et see kestab veel mitu aastat ja selles osaleb veel mitu tuhat patsienti. Eesti
Kliiniliste uuringute meditsiinieetika komitee [X] on selle uuringu heaks kiithud.
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2. Missugune on uuringu taust?

Teie arstid on teil tuvastanud kopsupdletiku.

Gripist tingitud kopsupdletikku pdhjustab gripiviirus. Muud tilpi haiglaravi vajavat
kopsupoletikku pohjustavad enamasti kurgus elavad bakterid (tavaliselt nimetatakse seda
lihtsalt ,keskkonnatekkeseks kopsupdletikuks®).

Enamik nende nakkustega patsiente paranevad ilma haiglasse sattumata. Ka haiglasse
sattunutest paraneb enamik, kuid méni vdib selleks vajada hapnikku vdi mehaanilist
ventilatsiooni. Siiski paaril protsendil seisukord ei parane. Seet6ttu on gripi ja
keskkonnatekkese kopsupdletiku ravi tdhustamiseks vaja teha taiendavaid uuringuid.

3. Mis on uuringu eesmark?
Selles uuringus katsetatakse mitmeid voimalikke ravimeid, mis on kdik paljulubavad, kuid ei
ole teada, kas moni neist aitab patsientidel taastuda.

Katsetavad ravimid on gripist tingitud kopsupdletikuga patsientidel ja muude patogeenide
pdhjustatud keskkonnatekkese kopsupdletikuga patsientidel erinevad:

Gripist tingitud kopsupodletikuga patsientidel katsetatakse jargmisi ravimeid:

1) Oseltamiviir (,Tamiflu®), viirusevastane ravim, mis parsib gripiviirust ja mida on
gripihaigetel kasutatud juba aastaid. Kuigi on tdendeid selle kohta, et see lihendab
sumptomite kestust patsientidel, kui seda manustatakse varsti parast kergekujulise
gripi algust, ei ole selge, kas see aitab kaasa raskemakujulise gripiga haiglaravile
sattunud patsientide paranemisele.

2) Deksametasoon, teatud tlipi steroid, mis vahendab pdletikku. On leitud, et see aitab
inimestel COVID-19-st taastuda, sest vahendab kopsudes kahjulikku péletikku, kuid
pole teada, kas see aitab grippi pddevaid patsiente.

Keskkonnatekkese kopsupdletikuga patsientide puhul testitakse ainult Ghte ravimit:

1) Deksametasoon, teatud tlipi steroid, mis vahendab pdletikku. On leitud, et see
aitab inimestel COVID-19-st taastuda, sest vahendab kopsudes kahjulikku pdletikku,
kuid pole teada, kas see aitab muudest patogeenidest pdhjustatud
keskkonnatekkese kopsupdletikuga patsiente.

4. Mis juhtub uuringu ajal?

Kui kaua uuring kestab?

Kui otsustate osaleda, voite (aga ei pruugi) saada uuringuravimeid kuni 10 paeva. Muus osas
on teie ravi samasugune nagu siis, kui te ei osaleks uuringus, vélja arvatud telefonikéned the
ja kuue kuu moéodudes, et ndha, kuidas te end tunnete.

1. samm: kas kvalifitseerute uuringus osalema?
- Uuringus osalemiseks peate olema 18-aastane voi vanem
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- Teie arst peab teil simptomite ja haiglas tehtud analliiside pdhjal olema
diagnoosinud kopsupdletiku.

- Kui teil on gripp, peab see olema kinnitatud vatitiku testiga (keskkonnatekkese
kopsupoletiku puhul vatitikuga testi ei tehta).

- Kui teie arst arvab, et mdni ravi teile ei sobi vdi et peaksite neid kindlasti saama, siis
ei saa te selles uuringu osas osaleda.

Kui pbete grippi, voite kvalifitseeruda saama ainult tihte vdi mélemat Glaltoodud ravimitest.
Kui teil on keskkonnatekkene kopsupdletik, vdite kvalifitseeruda saama ainult hte ravimit.
Teie arst vdi uuringu labiviija selgitab teile, millised ravimid teile sobivad ja on teie haiglas
saadaval.

2. etapp: ravi

Iga sobiva ravimi puhul maarab arvuti juhuslikult, nagu mundiviskega, kas saate seda ravimit
ja tavaparast haiglaravi (ravirihm) voi ainult tavaparast ravi ilma vastava uuringuravimita
(vordlusriihm). Ei teie ega teie arstid saa valida, kumba riilhma teid maaratakse. Iga
uuringuravim maaratakse eraldi, nii et igathele, kes sobib k&igi kaks gripiravimi jaoks,
vlidakse maarata need kdik, mitte Ghtegi neist voi mis tahes.nende kombinatsioon. Teile
oeldakse, millist uuringuravimit / milliseid uuringuravimeid saate.

Ravimeid antakse jargmiselt:

o Oseltamiviir: kaks korda paevas 5 paeva jooksul suukaudselt (kui te ei saa neelata, voib
seda manustada vaikese toru kaudu-ninna ja kui teil on nérgenenud immuunsusteem,
antakse seda 10 paeva jooksul).

e Deksametasoon: iiks kord paevas 10 paeva jooksul, suukaudselt vdi intravenoosselt
(peatatakse, kui teid enne ravikuuri I6ppu haiglast valja kirjutatakse). Kui olete rase voi
toidate last rinnaga, saate alternatiivset steroidi, prednisolooni, Uks kord paevas
suukaudselt, voi hiidrokortisooni kaks korda paevas intravenoosselt.

3. etapp: uuring ja méétmised

Haiglas viibimise ajal ega parast haiglast lahkumist ei ole vaja teha kiilastusi ega taiendavaid
mos&tmisi. Uuringuks vajalik teave kogutakse juba teie igapaevase ravi raames ja see
vbetakse otse teie haigla haigusloost. See toimub parast seda, kui mdlemad pooled on
allkirjastanud teadliku néusoleku.

Teie perearsti voidakse teavitada mis tahes teie uuringus osalemisega seotud probleemidest.

4. samm: jéarelkontroll

Teavet teie haiguse kohta kogutakse teie haigusloost, kui teid on haiglast valja kirjutatud.
Uuringurihm vaib teie voi teie sugulasega telefoni teel Ghendust vétta, et saada teavet teie
tervise kohta he kuu méddumisel uuringuga litumisest (kui nad kavatsevad seda teha, siis
teavitavad nad teid sellest).
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Kuue kuu parast tehakse telefoni teel jarelkontroll, et saada taiendavat teavet teie tervise
kohta (see vo6ib toimuda ka kohtudes, kui see sobib teile ja uuringuriihmale).

Mis vahe on sellel tavalise raviga?

Kui vélja arvata Ghe v6i mitme uuringuravimi saamine (vdi mittesaamine), saate sama
tavaparast ravi ja ravimeid nagu siis, kui te uuringus ei osaleks. Mdned arstid kasutavad
oseltamiviiri ja steroide gripi ja keskkonnatekkelise kopsupdletiku raviks, kuid teie arstid pole
kindlad, kas teile on neist kasu voi mitte.

5. Millised kokkulepped me teiega teeme?
Soovime, et uuring dnnestuks. Seetéttu tahame teiega séimida jargmised kokkulepped:
e Te vdtate uuringuravimit nii, nagu uuringu labiviija teile selgitas.
e Peaksite uuringu labiviijaga Uhendust vétma jargmistes olukordades:
o Soovite uuringuravi ajal alustada teiste ravimite votmist, isegi kui need on
homdopaatilised ravimid, looduslikud ravimid, vitamiinid v&i kasimudgiravimid.
o Te ei soovi enam uuringus osaleda.
o Teie kontaktandmed muutuvad.

Rasedad ja imetavad naised

Selles uuringus vdivad osaleda rasedad v6i rinnaga toitvad naised. Nende naiste puhul
asendatakse uuringuravim deksametasoon raseduse ajal kasutamiseks sobiva alternatiiviga,
nagu on kirjeldatud Idigus 4. Oseltamiviiri, prednisolooni ja hiidrokortisooni on rasedatel ja
rinnaga toitvatel naistel kasutatud juba aastaid.

6. Milliseid korvalmojusid, kahjulikke toimeid voi ebamugavusi voite
kogeda?

Kaikidel ravimitel vdivad olla kérvaltoimed, mis vdivad varieeruda kergetest kuni tdsisteni ja

mis tahes uuringuravimi puhul esineb ebatdendone vdimalus tosise reaktsiooni tekkeks. Kui

soovite lisateavet, p66rduge oma haigla arsti poole. Teie arst teab, millist uuringuravi te saate

ja on tahelepanelik kdrvaltoimete suhtes. Kui teie arst peab seda vajalikuks, I6petatakse

ravimi manustamine véi kohandatakse seda.

Koéige sagedasemad kdrvaltoimed on loetletud allpool:

e  Oseltamiviir vdib mdnedel inimestel pdhjustada peavalu ja iiveldust ning mdnikord
allergilisi reaktsioone, nagu urtikaaria (esineb vahem kui 1 inimesel 100-st). Harvadel
juhtudel vdib see pdhjustada tdsiseid allergilisi reaktsioone vdi maksakahjustusi
(vahem kui 1 inimesel 1000-st).

e Steroide nagu deksametasoon (ka prednisoloon ja hidrokortisoon) on laialdaselt
kasutatud aastakiimneid ning neil vdivad olla jargmised kdrvaltoimed: vedelikupeetus,
meeleoluhaired, ebanormaalne sddgiisu, kdrge veresuhkur, iiveldus, unehaired,
suurenenud nakkusoht, maohaavandid ja verejooks ning ulitundlikkus (allergia).

RECOVERY - EU CT 2023-507441-29-00 — EE_ICF_v1.0_20241029 (p6hineb versioon 2.0_20240821),
pohiprotokoll V27, 20230913, ELi lisa V1.0, 20240124  lehekiilg 4/ 16



RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

7. Millised on uuringus osalemise plussid ja miinused?

Uuringus osalemisel vdib olla plusse ja miinuseid. Need on loetletud allpool. M&elge sellele
hoolikalt ja réakige sellest teiste inimestega.

Plussid:

Kui saate Uhte v6i mitut uuringuravimit, voib see aidata teil paraneda, kuid see pole kindel.
Osaledes aitate aga uurijatel rohkem teada saada kopsupdletiku ravi kohta, mis vdib aidata
tulevasi patsiente lle kogu maailma.

Miinused:
Teil vdivad uuringuravimi manustamisel tekkida ulalesitatud kérvaltoimed. Uuringu jarelkénes
osalemine kulutab teie aega (kumbki kbne kestab eeldatavasti alla 15 minuti).

Kui te ei soovi uuringus osaleda

See on teie otsustada, kas soovite uuringus osaleda. Kui te ei soovi osaleda, saate tavalist
kopsupdletiku ravi. Kui otsustate mitte osaleda, ei pea te millelegi alla kirjutama ega oma
mitteosalemise otsust péhjendama. See ei mdjuta mingil moel teie ravi.

8. Millal uuring l6ppeb?

Uuringu labiviija annab teile teada, kui uuringu kohta on uut, teile olulist teavet. Seejarel kiisib
uurija teilt, kas soovite osalemist jatkata.

Uuring 16ppeb teie jaoks jargmistel juhtudel:

e |dpetate 6-kuulise jarelkontrolli (kéne voi kilastus).

e Soovite uuringus osalemise I6petada. Voite igal ajal Idpetada. Andke sellest uuringu
|abiviijale kohe teada. Te ei pea selgitama, miks soovite [6petada. Seejarel saate
oma haiguse tavaparast ravi. Uurija kutsub teid siiski osalema jarelkdnes.
Uurimisrihm kusib, kas soovite:

a) lépetada uuringuravimi votmise, kuid lubada uurimisrihmal jatkata
jarelkontrolliga;

b) Idpetada uuringuravimi manustamine ja Idpetada igasugune kokkupuude
uuringurihmaga, kuid lubada

neil jatkuvalt juurdepaasu teie haigusloole jarelkontrolli teostamiseks voi

c) loobuda taielikult uuringu kdigist aspektidest, sealhulgas juurdepaasust
haigusloole.

o Uuringu labiviija arvates on parem, kui te 18petate.

o Uks jargmistest ametiasutustest otsustab uuringu peatada:

o Oxfordi Ulikool,
o valitsus voi

o uuringut hindav Kliiniliste uuringute meditsiinieetika komitee.

Mis juhtub, kui Ibpetate uuringus osalemise?
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Teadlased kasutavad kogutud kodeeritud andmeid seni, kuni te otsustate uuringus osalemise
I6petada. Kui te [6petate uuringus osalemise, ei kogu teadlased uusi andmeid.

9. Mis saab parast uuringu I6ppu?
Kas saate uuringu tulemused?

Ei ole teada, kui kaua uuring veel kestab. Parast uuringu I6ppu avaldatakse tulemused
meditsiiniajakirjades ja need on saadaval veebilehel www.recoverytrial.net/news.

Uurimistulemuste anallisimine vétab kaua aega ja tulemuste kattesaadavaks muutumiseni
vdib kuluda kuni paar aastat. Vdite e-postiga teavituste saamiseks registreeruda

aadressilZlwww.recoverytrial.net .

10.Mida teie andmetega tehakse?
Uuringus osaledes annate ka ndusoleku oma andmete kogumiseks, kasutamiseks ja
sailitamiseks.

Milliseid andmeid me salvestame?

Kogume ja sailitame teie kohta teavet, nagu teie vanus ja sugu, teie haigus, haiglaravi ja
sellega seotud anallisid ja tulemused ning teie haiguslugu. Teie andmed
deidentifitseeritakse ja salvestatakse veebipdhisesse uuringuandmebaasi.

Miks me teie andmeid kogume, kasutame ja séilitame?
Kogume, kasutame ja silitame teie andmeid, et vastata selle uuringu kisimustele. Teie
andmeid kasutavad sponsor ja koik, kes aitavad sponsoril uuringutulemusi analtusida.

Kuidas me teie privaatsust kaitseme?

Teie privaatsuse kaitsmiseks anname teie andmetele koodi. Teie andmed on varustatud
ainult selle koodiga ja mitte teie nimega. Andmeid saab teiega siduda ainult koodivétme abil.
Koodivétit hoitakse haiglas kindlas kohas. Uuringu sponsorile ja teistele asjassepuutuvatele
osapooltele saadetavad andmed sisaldavad ainult koodi, kuid mitte teie nime ega muud
teavet, mille abil teid saab tuvastada. Isegi uuringut kasitlevates aruannetes ja valjaannetes
ei nde keegi, et see kais teie kohta.

Kes teie andmeid ndeb?
Maoned inimesed ndevad teie nime ja muud isiklikku teavet iima koodita. See vdib héimata
spetsiaalselt selle uuringu jaoks kogutud andmeid, aga ka andmeid teie haigusloost. Need
on inimesed, kes kontrollivad, kas uuringu Iabiviijad teostavad uuringut digesti ja
usaldusvaarselt. Teie andmetele paasevad juurde jargmised isikud:

e Uuringu ohutusel silma peal hoidva komisjoni liikmed;

e Sponsori palgatud vdi tema heaks to6tav Ulevaataja voi audiitor;

¢ Riiklikud ja rahvusvahelised jarelevalveasutused;
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Need inimesed hoiavad teie teavet konfidentsiaalsena. Palume teil selleks juurdepaasuks
luba anda.

Kui kaua me teie andmeid séilitame?

Sailitame teie andmeid haiglas 25 aastat, mis algab objekti sulgemisvisiidi tegemisest. Need
andmed vdivad sisaldada tuvastatavat teavet. Andmeid sailitatakse sponsori juures
kodeeritud kujul 25 aastat mis algab objekti sulgemisvisiidi tegemisest.

Séilitame teie andmeid véljaspool Euroopa Liitu

Teie deidentifitseeritud andmeid sailitatakse Uhendkuningriigis asuvates arvutites. EL leiab,
et Uhendkuningriigi andmekaitseseadused on samavéarsed ELi seadustega ja tagavad
isikuandmete piisava kaitse. Me véime jagada teie andmeid testitava ravimi tootjaga.

Kui te osalete baloksaviiri vordluses, jagame teie de-identifitseeritud andmeid baloksaviiri
tootjatega (Roche), kes peavad jargima ELi andmekaitseseadusi. Roche vdib edastada
andmed riiklikele ravimiametitele (nt Euroopa Ravimiametile), et toetada ravimi heakskiitmist
raske gripiga patsientide raviks. Roche annab uuringus kasutamiseks baloksaviiri, kuid muidu
ei osale uuringu rahastamises, kavandamises ega tulemuste anallusis.

Véime teie andmeid jagada teiste teadlastega

Kui ndustute, vbidakse teie deidentifitseeritud andmeid jagada teiste uurimisrihmadega, kes
teevad sarnaseid uuringuid, véi programmis RECOVERY katsetatavate ravimite tootjatega,
sealhulgas kaubandusettevétete ja teadlastega véljaspool ELi ja Uhendkuningriiki. Euroopa
Liidu privaatsusreeglid neis riikides ei kehti, kuid teie privaatsus on kaitstud sarnasel tasemel.
Kui te ei ndustu oma andmeid teiste uurimisrihmadega jagama, vdite siiski selles uuringus
osaleda, ilma et see mdjutaks saadavat ravi.

Kas saate oma andmete kasutamise néusoleku tagasi votta?

Saate oma andmete kasutamise ndusoleku igal ajal tagasi votta, iima et see avaldaks
mingeid tagajérgi tulevtuikus saadavatele teenustele, ravile ja teraapiale. Oelge uurijale, kui
soovite seda teha. See kehtib nii andmete kasutamise kohta selles uuringus kui ka muudes
meditsiinilistes uuringutes. Kuid palume arvestada, et kui vbtate oma ndusoleku tagasi ja
uuringu-labiviijad on juba uurimiseks andmeid kogunud, on neil siiski lubatud kasutada
teavet, mis on kogutud kuni ndusoleku tagasivétmise hetkeni.

Kas soovite oma privaatsuse kohta rohkem teada saada?
¢ Kas soovite rohkem teada oma isikuandmete t66tlemisega seotud diguste kohta?
Kullastage veebilehte www.aki.ee
e Kas teil on kiisimusi oma diguste kohta? Vi kas teil on kaebusi oma isikuandmete
todtlemise kohta? Votke Gihendust isikuga, kes vastutab teie isikuandmete t66tlemise
eest. Kontaktandmed leiate lisast A.
e Andmete vastutav téotleja on Oxfordi Ulikool.
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e Kuna sponsor asub valjaspool ELi, on Ecraid maaratud tema esindajaks.
Kontaktandmed leiate lisast A.

o Kui teil on oma isikuandmete td66tlemise kohta kaebusi, soovitame neid esmalt
arutada uurimisrihmaga. Samuti vite Uihendust vbtta oma haigla
andmekaitseametnikuga. Kontaktandmed leiate lisast A.

Vajadusel saate esitada kaebuse Andmekaitse Inspektsioonile p66rdudes Tatari 39,
10134 Tallinn, info@aki.ee, telefon 5620 2341.

Kust leiate uuringu kohta lisateavet?
Lisateavet uuringu kohta leiate veebilehtedelt www.recoverytrial.net ja www.ClinicalTrials.gov

(vide NCT04381936). Kui selguvad uuringu tulemused, teatatakse sellest veebisaidil.

11.Kas saate uuringus osalemise eest huvitist?

Uuringuravimid ei maksa teile midagi. Selles uuringus osalemise eest ei saa te mingit hivitist.

12.Kas olete uuringu ajal kindlustatud?

Kindlustus on sdlmitud kdigile selles uuringus osalejatele. Kindlustus katab mis tahes
uuringuga tekitatud kahjud. Kuid see ei hdlma kéiki kahjusid. Lisateavet kahjude ja erandite
kohta leiate lisast B. Samuti on seal kirjas, kellele saate kahjust teatada.

13.Teavitame teie perearsti
Uurija saadab teie perearstile kirja vdi e-kirja, et teavitada teda teie uuringus osalemisest.
See on teie enda ohutuse huvides.

14.Kas teil on kiisimusi?

Voite esitada uurimisrihmale kisimusi uuringu kohta.

Kas teil on kaebusi? Arutage seda uuringu labiviija vdi oma raviarstiga. Kui te ei soovi seda
teha, vbtke Uhendust oma kontaktisik, kelle poole kaebuse korral pddrduda. Kdik
kontaktandmed on esitatud lisas A.

15.Kuidas annate néusoleku uuringuks?

Kdigepealt mbelge selle uuringu Ule hoolikalt jarele. Seejarel 6elge uuringu labiviijale, kas
saate teabest aru ja kas soovite osaleda voi mitte. Kui soovite osaleda, taitke ndusoleku
vorm, mis on selle teabelehega kaasas. Teie ja uuringu labiviija saate mélemad selle
ndusolekuvormi allkirjastatud versiooni.

Kui te ei ole vdimeline ise ndusolekut andma, pddrdutakse teie seadusliku esindaja poole,
kes annab teie nimel ndusoleku. Seaduslikuks esindajaks voib olla usaldusvaarne isik,
kelleks vdib olla iga ule 18-aastane isik ja Iahisugulane/vanem/laps/pereliige vdi ametlikult
maaratud eestkostja.
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

Kui nbusolek anti teie nimel, pddrdutakse teie poole, et saada teadlik ndusolek / teid

teavitatakse kohtuprotsessist ja teie digustest parast toovoime taastumist.

Uurijad kasutavad kogutud andmeid kuni selle ajani, mil te otsustate uuringus osalemise

Idpetada. Uurijad ei kogu enam mingeid andmeid, kui te otsustate uuringus osalemise

|6petada.

16.Selle teabelehe lisad

A.

B.
C.
D
E

Kontaktandmed

Teave kindlustuse kohta

Uuringu Ulevaade

Osaleja ndusoleku vorm

Seaduslikult volitatud esindaja néusoleku vorm
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

Lisa A. [Osaleva keskuse nimi] kontaktandmed

Osalev keskus

Peamine uuringu
[abiviija:
Uuringuarst (kui
kohaldatav):
Uuringudde (kui
kohaldatav)

Andmekaitseametnik

. I
%
o
=
3
®
Q
o
28
o
o
5
o)

Oxfordi Ulikool

vOi -asutus

Kaebused:
Sponsori esindaja: Kontaktandmed:
Ecraid (European Clinical 3584 BA Utrecht, Holland
Research Alliance for +31 (O) 63111 88 61
Infectious Diseases) .

recovery@ecraid.eu

Sponsor: Kontaktandmed: RECOVERY Central

Andmekaitseametnik

Coordinating Office, Richard
Doll Building, Old Road
Campus, Roosevelt Drive,

Uhendkuningriik
+44 (0)800 138 5451
ata.protection@admin.ox.ac.uk

o

Kui teil tekib kisimusi uuringus osaleja diguste kohta, siis pédrduge palun Ravimi Kliiniliste

uuringute eetikakomitee poole: Nooruse 1, 50411 Tartu, ethics@ravimiamet.ee, telefon 737

4140.
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

Lisa B. Teave kindlustuse kohta

Oxfordi Ulikool on sélminud kindlustuse kdigile uuringus osalejatele. Kindlustus korvab teile
uuringus osalemise otsese tulemusena tekkida vdivad kahjud. Kahjudest peate teatama
kindlustusandjale 1 aasta jooksul parast osalemist.

Kas olete uuringu tulemusel kahju saanud? Teatage sellest allpool margitud
kahjunduetega tegelevale isikule.

Uuringu kindlustusandja on:
Kindlustusandja nimi:  Lloyds Insurance Company S.A

Aadress: Bastion Tower, Marsveldplein 5, 1050 Brussel, Belgia
E-post: LloydsEurope.Info@Lloyds.com
Poliisi number: SYB24088562A

Selle uuringu kahjunduetega tegelev isik:

Nimi: Gary Priest, riski- ja kindlustusjuht

Aadress: Research Services, Research Governance, Ethics and Assurance
Team, University of Oxford, Boundary Brook House, Headington, Oxford, OX3 7GB
E-post: gary.priest@admin.ox.ac.uk

Telefoninumber: 01865 689882

Kindlustus korvab maksimaalselt 5 000 000 eurot inimese kohta ja 5 000 000 eurot kogu
uuringu kohta.

Pange tahele, et kindlustus ei kata jargmisi kahjusid:

o Kahjud, mis tulenevad riskist, millest teavitasime teid selles teadliku néusoleku
vormis. See eikehti juhul, kui risk osutus suuremaks, kui me varem arvasime. Vi kui
see risk olivaga ebatdenéoline.

o Teie tervisekahjustus, mis oleks juhtunud ka siis, kui te poleks uuringus osalenud.

e Kahjud, mis on pohjustatud sellest, et te ei jarginud suuniseid voi juhiseid vdi et te ei
jarginud neid digesti.

e _Kahju, mis on pdhjustatud juba olemasolevast ravimeetodist. V&i juba olemasoleva
ravimeetodi uurimisest.
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

Lisa C: Uuringu lilevaade

Uuringu etapp

Aeg

Uuringuprotseduurid

Sobivus ja
juhuslikustamine

1. paev

Sobivuse kontrollimine:

Haigusloo kontroll

Tervisliku seisundi kontroll

Vajadusel rasedustest

Osaleja ja arst otsustavad, millised on vdimalikud
ravimid

1. paev

Juhuslikustamine:
Arvuti otsustab, milliseid ravimeid antakse

Ravi

1.-10. paev

Uuringuravimi(te) vdtmise algus, annus ja
paevade arv olenevalt konkreetsest ravimist.

Voéimalikud ravimid:

- Oseltamiviir kaks korda paevas 5 paeva jarjest
(v6i 10 paeva, kui teil on nérgenenud
immuunsiisteem)

- - Deksametasoon: Uks kord paevas 10
jarjestikuse paeva jooksul voi kuni haiglast
valjakirjutamiseni (olenevalt sellest, kumb
juhtub varem). Raseduse véi rinnaga toitmise
korral asendatakse deksametasoon liks kord
paevas suu kaudu manustatava
prednisolooniga voi kaks korda pdevas
veenisiseselt manustatava hiidrokortisooniga.

Jarelkontroll

28. péev

Teave eluliste naitajate ja tervisliku seisundi kohta,
mis saadakse haiguslugude kaudu voi vajadusel
teie voi teie sugulasega telefoni teel Ghendust
vottes

6 kuud

Teave tervisliku seisundi kohta, mis saadakse teile
vOi teie sugulasele helistades

*Ravietapp ei alga enne informeeritud néusoleku vormi allkirjastamist.
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

Lisa D: Teadliku ndusoleku vorm — osaleja

Kuulub uuringu
RECOVERY-EU juurde

- Lugesin teabelehte. Sain kisimusi esitada. Minu kiisimustele vastati piisavalt hasti.
Mul oli piisavalt aega otsustada, kas tahan osaleda.

- Tean, et osalemine on vabatahtlik. Samuti tean, et v6in igal ajal otsustada uuringus
mitte osaleda. V6i osalemise I6petada. Ma ei pea selgitama, miks.

- Annan uurijale ndusoleku teavitada oma perearsti minu osalemisest selles uuringus.

- Annan ndusoleku oma andmete kogumiseks ja kasutamiseks. Uuringu Iabiviijad
teevad seda ainult selleks, et leida vastus selle uuringu kisimusele.

- Tean, et méned inimesed ndevad uuringu Ulevaatamise eesmargil kdiki minu
andmeid. Need inimesed on esitatud sellel teabelehel. Annan néusoleku lubada neil
selle Ulevaatuse jaoks minu andmeid naha.

- Tean, et minu kodeeritud andmeid vdidakse saata ka riikidesse valjaspool Euroopa
Liitu, kus Euroopa Liidu privaatsusreeglid ei kehti. Tean, et korraldatakse
samalaadsel tasemel privaatsuse kaitse.

- Soovin selles uuringus osaleda.

Noéustun oma isikuandmete (pseudontumitud)(lsikuandmete kodeerimine)
sailitamisega maksimaalselt 25 aastat, et neid saaks kasutada edaspidistes
uuringutes gripist tingitud kopsupdletiku ja keskkonnatekkelise
kopsupdletiku valdkonnas

JahOEi O

TRUKITUD osaleja nimi AllKiri Tanane kuupéev

Kinnitan, et olen seda osalejat mainitud uuringu kohta taielikult informeerinud.
Kui uuringu kaigus selgub teave, mis vdiks mdjutada osaleja ndusolekut, annan sellest

osalejale aegsasti teada.

TRUKITUD isiku nimi AllKiri Tanane kuupaev
kes ndusoleku vastu votab
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

Kui osaleja ei saa ise teksti lugeda ja/voi allkirja anda, kuid on véimeline ndusolekut
andma

Olin tunnistajaks néusolekuvormi tapsele ettelugemisele potentsiaalsele osalejale, kes vbis
esitada kusimusi ja sai rahuldavad vastused.

Kinnitan, et nad andsid oma ndusoleku vabatahtlikult.

.......................................................................... U
TRUKITUD tunnistaja nimi AllKiri Tanane kuupaev
.......................................................................... loiiadu .

TRUKITUD isiku nimi AllKiri Tanane kuupaev
kes ndusoleku vastu votab

Uuringus osaleja saab téieliku teabelehe koos néusolekuvormi allkirjastatud versiooniga.
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

Lisa E: Teadliku nousoleku vorm — seaduslikult volitatud esindaja

Kuulub uuringu
RECOVERY - Randomised Evaluation of COVID-19 Therapy juurde

Mul on palutud anda ndusolek, et selles meditsiinilises uuringus osaleks jargmine isik:
Osaleja nimi: ...

- Olen tutvunud osalejate/esindajate teabelehega. Sain kiisimusi esitada. Minu
kusimustele vastati piisavalt hasti. Mul oli piisavalt aega, et otsustada, kas ma tahan, et
see inimene osaleks.

- Tean, et osalemine on vabatahtlik. Tean ka seda, et vdin igal ajal otsustada, et see
inimene siiski ei osale. Ma ei pea selgitama, miks.

- Annan ndusoleku teavitada selle isiku perearsti tema uuringus osalemisest.

- Annan ndusoleku selle isiku andmete kogumiseks ja kasutamiseks selle uuringu
kisimusele vastuse leidmiseks.

- Tean, et mdned inimesed ndevad uuringu ulevaatamise eesmargil kdiki selle inimese
andmeid. Need inimesed on esitatud sellel teabelehel. Annan ndusoleku lubada neil
inimestel selle Ulevaatamise jaoks selle isiku andmeid naha.

- Tean, et selle isiku kodeeritud andmeid vdidakse saata ka riikidesse valjaspool Euroopa
Liitu, kus Euroopa Liidu privaatsusreeglid ei kehti. Tean, et korraldatakse samalaadsel
tasemel privaatsuse kaitse.

- Noustun, et see inimene osaleb selles uuringus.

Noéustun oma isikuandmete (pseudoniimitud) sailitamisega maksimaalselt 25
aastat, et neid saaks kasutada edaspidistes uuringutes gripist tingitud Jah O Ei O
kopsupdletiku ja keskkonnatekkelise kopsupdletiku valdkonnas

TRUKITUD Seadusliku €sindaja Nimi: ...............coceveveueieieueeeiciceeeeeeeese e

Seos uuringus osalejaga: .........coeuviiiiiiiiie
AlIKiri: Kuupadev: _ / |/

Kinnitan, et olen Ulalnimetatud isikut/isikuid nimetatud uuringust taielikult informeerinud.

Kui uuringu kaigus selgub teave, mis voiks mdjutada esindaja ndusolekut, annan sellest talle
aegsasti teada.
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RECOVERY-EU uuringus osaleja teave ja teadliku ndusoleku vorm

TRUKITUD isiku nimi AllKiri Tanane kuupaev
kes ndusoleku vastu votab

*

Kustutada osa, mis ei ole asjakohane.

Esindaja saab téieliku teabelehe koos nbéusolekuvormi allkirjastatud versiooniga.
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