RECZEVERY RANDOMIZOWANA OCENA TERAPII COVID-19 (POWROT DO ZDROWIA)

ed Evaluation of COVID-19 Therapy

Nazwa szpitala:
(nalezy wpisa¢ DUZYMI LITERAMI)

Imie i nazwisko pacjenta:
(nalezy wpisa¢ DUZYMI LITERAMI)

ID Badania:

(wprowadzi¢ po randomizacji)

1. Informacje o badaniu zostaty mi przekazane: Potwierdzam, ze przeczytatem(tam) (lub przeczytano mi) i
zrozumiatem(tam) Ulotke informacyjng dla uczestnika (wersja 15.0 06-sier-2021) i miatem(tam) okazje
przeanalizowa¢ informacje i zada¢ pytania. Odpowiedziano na nie w sposéb zadowalajacy.

2. Dobrowolne uczestnictwo: Rozumiem, ze mdj udziat jest dobrowolny i ze moge sie wycofa¢ w dowolnym
momencie, bez podania przyczyny i bez wptywu na mojg opieke medyczng lub prawa.

3. Dostep do danych na temat moich badan: Wyrazam zgode na przeglagdanie poufnych fragmentéw moich
notatek medycznych i informacji zebranych podczas badania przez upowaznione osoby z tego szpitala,
Uniwersytetu Oksfordzkiego i organéw regulacyjnych w celu skontrolowania, czy badanie jest przeprowadzane
prawidtowo.

4. Dostep do moich informacji medycznych: Zgadzam sig, ze informacje medyczne zebrane przez lekarzy i szpitale,
ktore zapewniajg mi opieke i ktére mogg znajdowac sie w lokalnych lub krajowych organizacjach zajmujacych sie
zdrowiem i badaniami (w tym przyjecie do szpitala, rejestracja stanu cywilnego, dane audytowe i badawcze) moga
by¢ przekazywane o$rodkowi koordynujgcemu badania zaréwno w trakcie, jak i do 10 lat po zaplanowanym okresie
obserwacji. Rozumiem, ze informacje, ktére mnie identyfikujg, zostang bezpiecznie przekazane takim organom,
aby byto to moizliwe, i zZe moge zrezygnowaé z tego w dowolnym momencie, piszgc do zespotu centrum
koordynujacego.

5. Dane przechowywane na komputerze: Rozumiem, ze informacje o moich postepach w badaniu zostang
zapisane w komputerowej bazie danych, a dane te bedg przechowywane na komputerach nadzorowanych przez
Uniwersytet w Oksfordzie. Rozumiem, ze informacje te bedg przechowywane w sposdb bezpieczny i poufny.

6. Lekarz rodzinny: Rozumiem, ze mdj lekarz ogdlny moze zosta¢ poinformowany o wszelkich sprawach
zwigzanych z moim udziatem w badaniu RECOVERY.

7. OPCJONALNIE [dla uczestnikéw w placéwkach oceniajacych fumaran dimetylu]: Zgadzam si¢ na 151 T Nie
udziat w dodatkowej ocenie fumaranu dimetylu. [Pozostaw pola puste, jesli nie dotyczy.]

8. Zgoda na udziat: Przeczytatem(tam) informacje (lub zlecitem(tam) ich przeczytanie), miatem(tam) okazje zada¢
pytania i wyrazi¢ zgode na wziecie udziatu w powyzszym badaniu.

.............................................................................................. SESSUIRY SOTIRY SO
DUZYMI LITERAMI imie i nazwisko Podpis Dzisiejsza data
uczestnika

.............................................................................................. ISR S S
DUZYMI LITERAMI imie i nazwisko osoby Podpis Dzisiejsza data

wyrazajgcej zgode

*1 kopia dla uczestnika badania; 1 kopia do folderu z dokumentacjg badawczg; 1 (oryginat) do przechowywania w dokumentacji medycznej
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RECE+VERY RANDOMIZOWANA OCENA TERAPII COVID-19 (POWROT DO ZDROWIA)

Randormised Evaluation of COVID-19 Therapy

Nazwa szpitala:
(nalezy wpisa¢ DUZYMI LITERAMI)

Imie i nazwisko pacjenta:
(nalezy wpisa¢ DUZYMI LITERAMI)

ID Badania:

(wprowadzi¢ po randomizacji)

Jesli uczestnik nie jest w stanie odczytac tekstu i / lub podpisa¢ sie, ale ma zdolnos¢ do wyrazenia zgody

Bytem(tam) swiadkiem doktadnego odczytania formularza zgody potencjalnemu uczestnikowi, ktéry mégtby zadawac
pytania i otrzymywac zadowalajgce odpowiedzi.

Potwierdzam, ze dobrowolnie wyrazili zgode.

.............................................................................................. ISR Y S
DUZYMI LITERAMI imie i nazwisko Podpis Dzisiejsza data
Swiadka

...... SV SOy S
DUZYMI LITERAMI imie i nazwisko osoby Podpis Dzisiejsza data

wyrazajgcej zgode
Jesli uczestnik badania nie jest w stanie wyrazi¢ zgody z powodu swojego ciezkiego stanu medycznego (np. ostrej
niewydolnosci oddechowej lub potrzeby natychmiastowej wentylacji) lub wczesniejszej choroby:
Przeczytatem(tam) informacje (lub zlecitem(tam) ich przeczytanie), | miatem(tam) okazje zadac pytania.

Rozumiem, ze pacjent zostanie poproszony o potwierdzenie zgody, gdy tylko bedzie w stanie to zrobic, i jesli sobie
tego zazyczy, bedzie mdgt wycofad sie z badania bez wptywu na jego opieke medyczna.

Wierze, ze gdyby pacjent(ka) byt(a) w stanie, chciat(a)by wzig¢ udziat w tym badaniu.

.............................................................................................. SOy Sy S
DUZYMI LITERAMI imie i nazwisko Podpis Dzisiejsza data
przedstawiciela prawnego

Relacja z uczestnikiem

...... SRRy SO S
DUZYMI LITERAMI imie i nazwisko osoby Podpis Dzisiejsza data

wyrazajgcej zgode
* 1 kopia dla przedstawiciela prawnego; 1 kopia pliku strony naukowca; 1 (oryginat) nalezy przechowywac w dokumentacji medycznej uczestnika
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RECXL#VERY RANDOMIZOWANA OCENA TERAPII COVID-19 (POWROT DO ZDROWIA)

Randomised Evaluation of COVID-19 Therapy

Zaproszenie do udziatu w badaniu

Zapraszamy osoby, ktére zostaty przyjete do szpitala z (lub z podejrzeniem) COVID-19, aby wyrazity zgode na
przytaczenie sie do tego badania poréwnujacego mozliwe leczenie. Formularz ten zawiera informacje o badaniu, w
tym o celach, ryzyku i korzysciach z uczestnictwa. Mozesz réwniez zosta¢ zaproszony(na) do wziecia udziatu w
dodatkowych badaniach zwigzanych z badaniem ODZYSKIWANIE ZDROWIA (tzw. , badania czgstkowe”).

CO POWINNAS(NES) WIEDZIEC O TYM BADANIU NAUKOWYM:

1) Dlaczego te badania s przeprowadzane?

Twoi lekarze stwierdzili lub podejrzewajg, ze cierpisz chorobe ptuc o nazwie COVID-19. Stan ten jest spowodowany
przez rodzaj wirusa zwanego SARS-CoV-2, w skrdcie Koronawirus. Okoto 19 z 20 pacjentéw zarazonych
Koronawirusem wraca do zdrowia bez koniecznosci przybycia do szpitala. Wiekszos$¢ osdb przyjetych do szpitala
poprawia sie, ale niektérzy mogg potrzebowac tlenu lub wentylacji mechanicznej, zanim to zrobig. Jednak stan
zdrowia kilku procent nie polepsza sie.

Badanie to wykazato, ze niskie dawki deksametazonu (rodzaj sterydu) zmniejszajg ryzyko $mierci u niektérych
hospitalizowanych pacjentéw z COVID-19. Istnieje kilka innych terapii, ktére mogg okazac sie pomocne (lub
potencjalnie szkodliwe) po dodaniu do zwyktego standardu opieki. Badanie to ma na celu ustalenie, czy ktérykolwiek
z tych dodatkowych zabiegdw jest w jakis sposéb pomocny.

2) Jaki jest cel tego badania?

Badanie to ma na celu poréwnanie kilku réznych metod leczenia, ktére moga by¢ przydatne dla pacjentéw z COVID-
19. Te zabiegi zostaty zalecane do testéw przez panel ekspertow, ktéry doradza dyrektorowi medycznemu w Anglii.
Chociaz te zabiegi sg obiecujace, nikt nie wie, czy ktérekolwiek z nich okaza sie bardziej skuteczne w pomaganiu
pacjentom w wyzdrowieniu niz zwykty standard opieki w szpitalu (ktéry otrzymajg wszyscy pacjenci).

Leczenie, ktére moze by¢ stosowane jako dodatek do zwyktej opieki w Twoim szpitalu, obejmuje Baricitinib (tylko w
Wielkiej Brytanii), leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw), wysokie dawki deksametazonu (jesli masz niski
poziom tlenu; tylko poza Wielka Brytanig) lub empagliflozyne. Obecnie nie wiemy, czy ktérykolwiek z tych terapii jest
skuteczny w leczeniu COVID-19. Jednak skutki uboczne sg dobrze znane z innych zastosowan i lekarz bedzie mogt
odpowiednio monitorowac stan pacjenta. W niektérych miejscach mozemy réwniez ocenia¢ inne metody leczenia;
dalsze szczegdty znajdujg sie na ostatniej stronie, a Twdj zespét badawczy moze Ci podpowiedzie¢, czy jest to dla
Ciebie istotne, czy nie.

3) Kto prowadzi badania?

Badanie jest prowadzone przez badaczy z Uniwersytetu w Oksfordzie, ktdry petnig role sponsora badania,
wspotpracujgc z lekarzami w wielu szpitalach na terenie catej Wielkiej Brytanii.

4) Kto jest objety tym badaniem?

Pacjenci mogg zostaé objeci tym badaniem, jesli majg COVID-19 potwierdzony testem laboratoryjnym na
koronawirusa (lub uznanym przez lekarzy za prawdopodobny) i przebywajg w szpitalu. Pacjenci nie bedg
uwzgledniani, jesli lekarz prowadzacy uzna, ze istnieje szczegdlny powdd, dla ktérego zaden z badanych zabiegdw nie
jest odpowiedni.

5) Co stanie sie w pdZniejszym czasie, jesli zgodze sie na udziat w tym badaniu?

Jesli zdecydujesz sie dotgczy¢, zostaniesz poproszony o podpisanie formularza zgody. Nastepnie do komputera
zostang wprowadzone krétkie dane identyfikujgce Cie i odpowiadajgce na kilka pytan dotyczgcych Twojego zdrowia i
stanu zdrowia. Kobiety w wieku rozrodczym bedg miaty test cigzowy. Komputer przydzieli cie wtedy losowo (jak
rzucanie kostkg) do jednej z mozliwych opcji leczenia. We wszystkich przypadkach bedzie to obejmowac
standardowy standard opieki w Twoim szpitalu i moze réwniez obejmowa¢ dodatkowe leczenie. Ani Ty, ani Twoi
lekarze nie mozecie wybra¢, ktdra z tych opcji zostanie Panstwu przydzielona.

Dodatkowe informacje o twoim zdrowiu zostang zapisane i wprowadzone do komputera badawczego, ale po wyjsciu
ze szpitala nie bedg wymagane dodatkowe wizyty. Informacje na temat twojego zdrowia (zaréwno przed badaniem,
w trakcie i po nim) mozna uzyskac na podstawie dokumentacji medycznej lub baz danych (w tym NHS Digital, Public
Health England, innych rdwnorzednych organdw oraz baz danych genetycznych lub innych badan, jesli dostarczyli im
probki), aby zespdt badawczy mogt uzyskaé bardziej szczegdétowe lub dtugoterminowe informacje na temat wptywu
badanych zabiegéw na zdrowie przez okres do 10 lat po zakonczeniu uczestnictwa. Mozemy okresowo do Ciebie
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napisac, aby poinformowac Ciebie o badaniu prébnym, ale jesli wolisz, bedzie mozna zrezygnowac z otrzymywania
tych wiadomosci. Twéj lekarz rodzinny moze zosta¢ poinformowany o wszelkich sprawach zwigzanych z Twoim
udziatem w badaniu.

6) Jakie s3 mozliwe korzysci z uczestnictwa w tym badaniu?
Nie wiemy, czy ktérykolwiek z testowanych zabiegdw bedzie miat dodatkowe korzysci. Leczenie w ramach badania
moze lub nie poméc ci osobiscie, ale badanie to powinno pomdc przysztym pacjentom.

7) Jakie jest mozliwe ryzyko udziatu w tym badaniu?

Baricytynib moze powodowad podraznienie brzucha i nieprawidtowe wyniki badan krwi, rzadko w tym niska liczbe
krwinek, pod katem ktdrej pacjent bedzie monitorowany. Mogg zwieksza¢ ryzyko innych zakazen, podobnie jak duze
dawki deksametazonu, ktéry moze réwniez zaburzac sen i (u 0séb z cukrzycg) zwieksza¢ poziom cukru we krwi.
Empagliflozyna moze powodowac infekcje moczu lub drég rodnych, takie jak plesniawki. Jesli masz cukrzyce,
empagliflozyna obniza réwniez poziom cukru we krwi u oséb przyjmujgcych insuline lub inne leki przeciwcukrzycowe,
wiec lekarze mogg dostosowac ich dawki; moze réwniez powodowac stan zwany kwasicg ketonowg (ktéra rzadko
moze zagrazac zyciu), ktéry jest leczony kropldwka i insuling. Bedziesz pod tym katem monitorowany za pomocg
codziennych badan krwi lub moczu z naktucia palca. Istnieje rdwniez mato prawdopodobna mozliwos¢ wystgpienia
ciezkiej reakcji na jakikolwiek badany lek. W niektérych miejscach mozna réwniez ocenié inne metody leczenia.
Zapytaj swojego lekarza w szpitalu, czy chcesz uzyskac wiecej informacji. Gdy zostaniesz wtgczony do badania, Ty i
Twoi lekarze bedziecie wiedzie¢, jakie leczenie przeznaczyt dla Was komputer. Twoi lekarze beda swiadomi, czy
istniejg jakie$ szczegdlne skutki uboczne, na ktére powinni zwrdci¢ uwage. Mozna uwzglednic kobiety w cigzy, jednak
wptyw niektdrych metod leczenia na nienarodzone dzieci jest niepewny. Kobiety w cigzy nie bedg otrzymywa¢é
baricytynibu ani empagliflozyny, poniewaz moga one by¢ szkodliwe w czasie cigzy lub karmienia piersia. Inne metody
leczenia byty wczesniej stosowane w cigzy w przypadku innych schorzen bez zgtaszania obaw dotyczgcych
bezpieczenstwa.

8) Czy moge wczesniej przerwac badanie lub uczestnictwo w nim?

Jesli Ty lub Twaj lekarz chce przerwac leczenie przed ukoriczeniem terapii, mozesz to zrobic. Jesli zdecydujesz, ze nie
chcesz, aby wiecej informacji o tobie zostato zbieranych, mozesz to powiedzie¢ (chociaz pozbawione elementéw
identyfikacyjnych informacje, ktére zostaty zebrane do tego momentu, bedg nadal analizowane przez zespét
badawczy).

9) Jesli mam pytania lub problemy, do kogo moge je zgtosic?

Jesli masz jakies pytania, porozmawiaj ze swoim szpitalnym zespotem medycznym. Dalsze informacje na temat
badania sg réwniez dostepne na stronie internetowej badania (www.recoverytrial.net).

10) Jakie informacje o mnie posiadacie i jak je przechowujecie?

Wszystkie informacje o tobie i twoim zdrowiu bedg zachowane w tajemnicy. Jedynymi osobami, ktére bedg mogty
zapoznac sie z informacjami, bedg lekarze prowadzacy badanie, personel centrum koordynujgcego badanie oraz
organy regulacyjne, ktdre sprawdzaja, czy badanie jest przeprowadzane prawidtowo. Informacje o ochronie
prywatnosci znajdujg sie na stronie internetowej badania (https://www.recoverytrial.net/study-faqg/data-privacy).

11) Czy musze braé w udziat w tym badaniu?
Przystgpienie do badania jest dobrowolne. Twoja decyzja, czy weZmiesz udziat w tym badaniu, nie wptynie na opieke,
jaka otrzymasz w tym szpitalu.

12) Czy sq jakies koszty finansowe lub ptatnosci?

Wszystkie préby kliniczne bedg bezptatne. Ani ty, ani personel medyczny nie otrzymacie wynagrodzenia za udziat w
tym badaniu.

13) Co jeszcze mozecie mi powiedzie¢?

Badanie jest finansowane przez UK Research and Innovation oraz National Institute for Health Research, a nie przez
tworcow ktoregokolwiek z badanych sposobdw leczenia (kto moze zapewnic leczenie bezptatnie do tego badania
klinicznego). Jesli znajdziemy nowe informacje, ktére mogg wptyngé na decyzje o pozostaniu w badaniu, przekazemy
je tobie. Uniwersytet w Oksfordzie jako sponsor, posiada odpowiednie ubezpieczenie w mato prawdopodobnym
przypadku poniesienia przez ciebie szkody w bezposredniej konsekwencji uczestnictwa w tym badaniu.
Odszkodowanie w ramach NHS dziata w odniesieniu do zapewnianego leczenia klinicznego. Jesli zespot badawczy
poprosit Ciebie o rozwazenie udziatu w ocenie fumaranu dimetylu (tylko w Wielkiej Brytanii), przeczytaj nastepna
strone. W przeciwnym razie mozesz przestaé czyta¢ w tym miejscu.
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14) Co to jest fumaran dimetylu i dlaczego jest testowany?

Fumaran dimetylu jest obecnie lekiem stosowanym w leczeniu stwardnienia rozsianego i tuszczycy (choroby skory),
ktdre mogg zapobiegaé nadmiernej reakcji uktadu odpornosciowego na COVID-19, ale nie wiemy na pewno, czy nalezy
go jeszcze oceniad przy duzej grupie uczestnikdw. Chcemy zrozumiec szczegétowy wptyw fumaranu dimetylu na osoby
z COVID-19 wsréd okoto 400 osdb, przeprowadzajgc dodatkowe testy (patrz ponizej). Wyniki tych badan pomogg nam
zdecydowa¢, czy mamy kontynuowac i zapisac kilka tysiecy oséb na ocene leku.

15) Jakie s3 potencjalne zagrozenia zwigzane z tg czes$cig badania?

Fumaran dimetylu czasami powoduje ,zaczerwienienie” (nieprzyjemne, ale nie niebezpieczne uczucie zaczerwienienia
i ciepfa, szczegdlnie na twarzy, czasami zwigzane ze swedzeniem) oraz rozstrdj zotgdka. Nieprawidtowe wyniki badan
krwi sg mozliwe i bedziesz monitorowany pod katem tych nieprawidtowosci. Istnieje réwniez mato prawdopodobne
prawdopodobienistwo wystgpienia ciezkiej reakcji na jakikolwiek badany lek. Wptyw na kobiety w cigzy i dzieci
karmione piersig jest niepewny, wiec takie kobiety nie powinny bra¢ udziatu w tej czesci badania.

16) Jakie sg dodatkowo przeprowadzane oceny?

Chcielibysmy zmierzy¢, jak ptuca otrzymujg tlen do krwi i czy fumaran dimetylu to poprawia. Zrobilibysmy to cztery
razy w ciggu nastepnych 10 dni (lub do powrotu do domu, jesli wczesniej). Bedzie to wymagato pomiaru poziomu tlenu
we krwi (za pomocg urzadzenia przypominajgcego klamerke do ubrania na palcu, palcu u nogi lub uchu), podczas gdy
ilos¢ dodatkowego tlenu, ktdrg otrzymujesz, bedzie powoli zmniejszana. Jesli w ktérymkolwiek momencie tego
pomiaru poczujesz sie Zle, pomiar zostanie zatrzymany, a dostarczanie tlenu powrdci do normy. Za kazdym razem
zajmie to okoto 30 minut.

Bedziemy réwniez codziennie oceniali stan choroby (po prostu przegladajgc dokumentacje medyczng) i pytali, jak
dobrze tolerujesz fumaran dimetylu i czy wystapity u Ciebie jakiekolwiek skutki uboczne.

Zbierzemy réwniez wyniki niektdrych badan krwi, ktore by¢ moze wykonate$ w ramach rutynowej opieki. Jesli nie sg
wykonywane w ramach rutynowej opieki, wymagatoby to pobrania okoto 3 ml krwi w jednym lub dwdéch przypadkach.
Po przeanalizowaniu w szpitalnym laboratorium zostang zniszczone.

17) Czy moge wczesniej przerwac badanie lub udziat w badaniu?

Jesli Ty lub Twdj lekarz chcecie przerwaé badane leczenie lub Twdj udziat w tej czesci badania przed zakoniczeniem
kursu, mozecie to zrobic.

18) Czy musze wziac udziat?

Nie. Przystgpienie do tej czesci badania jest dobrowolne. Nadal mozesz dotgczyé do pozostatej czesci badania bez
udziatu w tej czesci.
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