REC{'}VE RY  EVALUARE RANDOMIZATA A TRATAMENTULUI PENTRU COVID-19 (RECOVERY)

Iu

ation of COVID-19 Therapy

OXFORD

Denumirea
spitalului:

(utilizati MAJUSCULE)
Numele pacientului:
(utilizati MAJUSCULE)

ID studiu:

(introduceti dupa
randomizare)

1. Mi s-au oferit informatii cu privire la studiu: Confirm ca am citit (sau mi-a fost citita) si am inteles
Brosura informativa pentru participant (V24.0 din 31 mai 2022) si ca am avut posibilitatea de a analiza
informatiile primite si de a adresa intrebari. Acestea au primit raspunsuri satisfacatoare.

2. Participare voluntara: inteleg c3 participarea mea este voluntard si cd ma pot retrage in orice
moment, fara sa imi justific alegerea si fara ca asistenta medicala primita sau drepturile mele legale sa
fie afectate.

3. Acces la datele studiului care ma privesc: Acord permisiunea ca sectiunile relevante ale fiselor mele
medicale si informatiile colectate in timpul studiului sa fie examinate, in mod confidential, de catre
persoanele autorizate din cadrul acestui spital, de la Universitatea Oxford si de catre autoritatile de
reglementare, pentru a verifica daca studiul se efectueaza corect.

4. Acces la informatiile mele medicale: Sunt de acord ca informatiile medicale colectate de doctorii si
de spitalele care Imi acorda asistenta medicala si care pot fi localizate in organizatii locale sau nationale
care activeaza in domeniul sanatatii si cercetarii (incluzand datele de admitere in spital, datele inscrise
in registrele de stare civila, datele de audit si cercetare) sa fie furnizate centrului coordonator al
studiului, atat in timpul cat si pana la 10 ani dupa externare. Inteleg c3 informatiile care m3 identific3
vor fi transmise securizat acestor organisme pentru a face acest lucru posibil si ca imi pot retrage
permisiunea n acest sens in orice moment, notificand in scris echipa centrului coordonator.

5. Datele stocate pe calculator: inteleg c3 informatiile cu privire la progresul meu in cadrul studiului vor
fi inregistrate intr-o bazd de date computerizata si ca aceste date vor fi stocate pe computere
supravegheate de Universitatea Oxford. Inteleg ci aceste informatii vor fi pastrate securizat si
confidential.

6. Medicul de familie: inteleg cd medicul meu de familie poate fi informat de orice problem3 relevanta
referitoare la participarea mea la studiul RECOVERY.

7. Probe: Sunt la curent cu faptul cd o proba de sdnge si probe recoltate din nas/gura pot fi trimise la
un laborator central pentru evaluarea prezentei coronavirusului si a anticorpilor si/sau a virusului

gripal.

8. Acord de participare: Am citit informatiile (sau mi-au fost citite), am avut posibilitatea de a pune
intrebari si de a imi exprima acordul fata de participarea la studiul de mai sus.

.............................................................................................. SOy SRy S
Numele participantului IN CLAR Semnatura Data de astazi
............... e ST SO S
Numele IN CLAR al persoanei care a Semnatura Data de astazi

obtinut consimtamantul
*1 exemplar pentru participant; 1 exemplar pentru dosarul cercetatorului din centrul de studiu; a se pastra 1 exemplar (original) la dosarul medical
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REC&VERY EVALUARE RANDOMIZATA A TRATAMENTULUI PENTRU COVID-19 (RECOVERY)

Randomised Evaluation of COVID-19 Therapy

Denumirea

spitalului:

(utilizati MAJUSCULE)
Numele pacientului:
(utilizati MAJUSCULE)

ID studiu:

(introduceti dupa
randomizare)

Daca participantul nu poate citi textul si/sau nu poate semna pe cont propriu, insa are discernamantul de a-si da
consimtamantul

Am asistat la citirea corecta a formularului de consimtamant catre potentialul participant, care a putut pune
intrebari si a primit raspunsuri satisfacatoare.

Confirm ca si-a dat acordul de bunavoie.

...................................................................................................... /Y SR
Numele martorului IN CLAR Semnatura Data de astazi
.............................................................................................. SRy SOy S
Numele IN CLAR al persoanei care a Semnatura Data de astazi

obtinut consimtamantul

Daca participantul nu isi poate da consimtamantul din cauza gravitatii afectiunii medicale de care sufera (de
exemplu, insuficienta respiratorie acuta sau necesitatea de ventilatie imediata) sau a unei boli anterioare:

Am citit informatiile (sau mi s-au citit) si am avut posibilitatea de a pune intrebari.
Nu am nicio alta implicare in studiul RECOVERY.

nteleg c& pacientul va fi informat despre studiu de indats ce va putea s3 isi dea consimtdmantul si c3, daca doreste,
se va putea retrage din studiu fara ca acest lucru sa afecteze asistenta medicala primita.

Cred ca daca ar putea, pacientul ar dori sa ia parte la acest studiu.

.............................................................................................. SUUPORY SOTROIRY O

Numele IN CLAR al Reprezentantului Semnatura Data de astazi

Legal

.............................................................................................. SOy SRy S
Numele TN CLAR al persoanei care a Semnatura Data de astazi

obtinut consimtamantul
*1 exemplar pentru reprezentantul legal; 1 exemplar pentru dosarul cercetatorului din centrul de studiu; a se pastra 1 exemplar (original) la dosarul
medical al participantului
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REC%;}VE RY EVALUARE RANDOMIZATA A TRATAMENTULUI PENTRU COVID-19 (RECOVERY)

Randomised Evaluation of COVID-13 Therapy

Invitatie de participare

Invitam persoanele care au fost internate in spital cu COVID-19 si/sau pneumonie gripala sa isi dea acordul sa se
alature acestui studiu de cercetare, care compara posibile tratamente. Acest formular ofera informatii despre studiu,
incluzand obiectivele, riscurile si beneficiile participarii.

CE TREBUIE SA STITI DESPRE ACEST STUDIU DE CERCETARE:

1) De ce se intreprinde aceasta cercetare?

Doctorii dvs. au descoperit ca aveti o boald pulmonard denumitd COVID-19 si/sau pneumonie gripala (,,gripa”).
COVID-19 este cauzat de un tip de virus denumit SARS-CoV-2 sau, pe scurt, coronavirus. Pneumonia gripala este
cauzata de un virus gripal diferit de COVID-19. Aproximativ 19 din 20 de pacienti care se infecteaza cu aceste virusuri
se insdnatosesc fara a fi internati in spital. Dintre cei internati in spital, cei mai multi se insanatosesc, insa unii dintre
ei au nevoie de oxigen sau de ventilatie mecanica inainte de a se insdanatosi. Cu toate acestea, cateva procente dintre
pacienti nu se Tnsanatosesc.

Acest studiu a aratat deja ca dozele mici de un tip de steroizi, dexametazona si alte tratamente reduc riscul de deces
pentru unii pacienti spitalizati cu COVID-19. Exista cateva alte tratamente care se pot dovedi utile (sau posibil
ddunatoare) atunci cand sunt incluse pe langa tratamentul standard pentru COVID-19 sau pentru pneumonie gripala.
Acest studiu isi propune sa descopere daca vreunul dintre aceste tratamente suplimentare este de ajutor.

2) Care este scopul acestui studiu?

Acest studiu isi propune sa compare mai multe tratamente diferite care pot fi utile pacientilor cu COVID-19 si/sau
pneumonie gripald. Aceste tratamente au fost recomandate spre testare de catre grupul de experti care il consiliaza
pe directorul medical din Anglia. Desi aceste tratamente sunt promitatoare, nimeni nu stie daca vreunul dintre ele va
ajuta pacientii sa se recupereze mai eficient decat tratamentul standard pe care il vor primi toti pacientii din spitalul
dvs.

Tratamentele pentru COVID-19, care pot fi administrate in plus fata de tratamentul standard oferit in spitalul dvs.,
includ un steroid in doza mare, dexametazona (daca aveti nevoie de asistenta la respirat), un tratament pentru
diabet sau insuficienta cardiaca denumit Empagliflozin, un anticorp sintetic impotriva virusului (denumit Sotrovimab)
si doud medicamente antivirale denumite Molnupiravir si Paxlovid.

Tratamentele pentru pneumonia gripala, care pot fi administrate pe langa tratamentul dvs. standard, includ doua
tratamente antivirale, oseltamivir si baloxavir si dexametazon3 in doza mica. in prezent, nu stim dacd vreunul dintre
aceste tratamente va functiona. Cu toate acestea, efectele secundare sunt deja bine-cunoscute din alte utilizari si
astfel medicul dvs. va va putea monitoriza Th mod corespunzator.

3) Cine realizeaza studiul?
Studiul este realizat de cercetatori de la Universitatea din Oxford, care actioneaza ca sponsor al cercetarii,
colaborand cu medici din numeroase spitale din Marea Britanie.

4) Cine este inclus in studiu?

Pacientii pot fi inclusi in acest studiu dacd au COVID-19 si/sau pneumonie gripal3, iar infectia a fost confirmata printr-
un test de laborator si se afla in spital. Pacientii nu vor fi inclusi daca medicul curant considera ca niciunul dintre
tratamentele studiate nu este adecvat pentru ei. Pacientii pot fi inclusi daca au fost selectati anterior pentru studiul
RECOVERY, cu >6 luni in urma (desi nu in cadrul aceleiasi comparatii mai mult de o data).

5) Ce se intampla in continuare daca sunt de acord sa particip la acest studiu?

Daca decideti s3 v& Tnscrieti, vi se va solicita sd semnati formularul de consimtdmant. in continuare, scurte detalii
care va identifica si raspunsul la cateva intrebari cu privire la starea dvs. de sanatate si la afectiunile dvs. medicale
vor fi introduse intr-un calculator. Daca sunteti de sex feminin si aveti potential fertil, veti face un test de sarcina.
Daca exista posibilitatea sa vi se administreze Sotrovimab, Molnupiravir sau Paxlovid, o proba de sange va fi trimisa
la un laborator central pentru evaluarea nivelului de infectie cu coronavirus si a anticorpilor aferenti si se pot recolta
probe din nas acum si de inca doua ori in urmatoarele 5 zile. Daca aveti gripa, vi se vor recolta probe din nas acum si
inca o data peste 5 zile. Rezultatele acestor teste nu vor fi comunicate echipei dvs. de asistentd medicala, deoarece
sunt in scop de cercetare si nu sunt validate pentru utilizare clinica, iar probele vor fi distruse dupa finalizarea
testarii. Daca sunteti externat(3) inainte de ziua 5, veti fi intrebat(3) daca sunteti de acord sa va recoltati probe din
nas acasa si sa ni le trimiteti ulterior prin posta (gratuit). Aceasta actiune este optionala.
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Calculatorul va va aloca apoi randomizat (ca si la aruncarea unui zar) la una (sau uneori la mai multe) dintre
posibilele optiuni de tratament, in functie de boala pe care o aveti si de tratamentul pe care doctorii dvs. 1l considera
adecvat in cazul dvs. Tn toate cazurile, acesta va include tratamentul standard din spitalul dvs. si poate include si un
tratament suplimentar, care va poate fi administrat oral sau prin injectare. Nici dvs., nici doctorii dvs. nu puteti alege
tratamentul care va va fi alocat. Informatiile suplimentare despre starea dvs. de sanatate vor fi inregistrate si
introduse Tn calculatorul de studiu. Nu vor fi necesare vizite suplimentare dupa externarea din spital. Informatiile cu
privire la starea dvs. de sanatate (inainte, in timpul si dupa studiu) pot fi obtinute din evidentele medicale sau din
bazele de date (incluzand NHS Digital, Public Health England, alte organisme echivalente si bazele de date genetice
sau aferente altor cercetari, daca le-ati furnizat mostre), astfel incat echipa de studiu sa poata obtine informatii mai
detaliate sau pe termen mai lung despre efectele tratamentelor din studiu asupra starii dvs. de sanatate pana la 10
ani dupa externare. In cazul femeilor insdrcinate, vom prelua rezultatele dvs. si ale bebelusului din Sistemul de
monitorizare obstetrica al Marii Britanii. Va putem scrie periodic pentru a va anunta despre evolutia studiului, insa
veti putea renunta la aceste comunicari daca preferati. Medicul dvs. de familie poate fi informat de orice problema
relevanta pentru participarea dvs. la studiu.

6) Care sunt posibilele beneficii ale participarii la studiu?
Nu stim daca vreunul dintre tratamentele testate va avea beneficii suplimentare. Tratamentul dvs. din cadrul
studiului va poate ajuta sau nu la nivel personal, insa acest studiu ar trebui sa ajute viitorii pacienti.

7) Care sunt posibilele riscuri ale participarii la studiu?

e Dexametazona poate, de asemenea, perturba somnul si creste riscul de infectii. La persoanele care sufera de
diabet zaharat poate creste glicemia.

e Empagliflozinul poate provoca infectii urinare sau ale tractului genital, cum ar fi candidoza. Daca aveti diabet,
empagliflozinul scade, de asemenea, glicemia la persoanele care iau insulind sau alte tratamente pentru diabet,
prin urmare doctorii dvs. pot ajusta dozele acestora. De asemenea, poate provoca o afectiune numita
cetoacidoza (care rareori poate pune viata in pericol), afectiune tratata prin perfuzii si insulina. Veti fi
monitorizat/a in acest sens prin analize zilnice de sdnge cu mostre recoltate din deget sau prin teste de urina.

e Oseltamivirul poate provoca dureri de cap, tulburari stomacale si reactii alergice.

e Baloxavirul cauzeaza rareori reactii alergice, insa nu are alte reactii adverse cunoscute.

e Sotrovimabul se administreaza prin perfuzie intravenoasa si poate cauza reactii alergice in timpul administrarii,
insa reactiile alergice severe sunt foarte rare.

e  Molnupiravirul poate cauza ameteli, dureri de cap, tulburari stomacale si iritatii.

e Paxlovid poate cauza modificarea perceptiei gustului si tulburari stomacale. Pentru persoanele carora li s-a
administrat Paxlovid si care necesita steroizi, se va prescrie o alternativa la dexametazona, din cauza riscurilor
prezentate de interactiunile cunoscute dintre cele doua medicamente.

Existd, de asemenea, posibilitatea foarte scazuta a unei reactii severe la orice medicament din cadrul studiului. Va
rugam sa intrebati medicul dvs. din spital daca doriti mai multe informatii. Odata ce ati fost inclus/a in studiu, dvs. si
medicii dvs. veti sti ce tratament v-a alocat calculatorul. Medicii dvs. vor sti daca exista anumite efecte adverse care
necesita monitorizare.

Femeile carora li se administreaza Molnupiravir sau Paxlovid nu trebuie sa ramana insarcinate pe durata
administrarii acestui medicament sau n primele 4 zile de la administrare. Femeile care folosesc contraceptive orale
combinate si carora li se administreaza Paxlovid trebuie sa foloseasca fie metode contraceptive suplimentare, fie o
metoda alternativa eficientd pana dupa finalizarea unui ciclu menstrual dupa externare. Femeile insarcinate pot fi
incluse in studiu, Tnsa, efectul unora dintre tratamente asupra copiilor nenascuti este incert. Femeile insarcinate nu
vor primi Empagliflozin, Paxlovid (in primele 12 saptamani de sarcind) sau Molnupiravir, deoarece poate fi ddunator
in timpul sarcinii sau aldaptdrii. Dexametazona si oseltamivirul au fost utilizate anterior in sarcina pentru alte afectiuni
medicale, fird probleme in ce priveste siguranta. in cadrul unui studiu efectuat de o comisie la nivel national s-a
stabilit ca desi Baloxivarul si Sotrovimabul (si Paxlovid dupa 12 saptamani de sarcind) nu au fost utilizate anterior in
cazul femeilor insarcinate, prezinta un nivel acceptabil de risc scazut asupra acestora; echipa dvs. de asistenta
medicala va discuta cu dvs. daca doriti sa vi se administreze aceste medicamente.

8) Pot intrerupe tratamentul din cadrul studiului sau participarea mea inainte de finalizarea studiului?

Daca dvs. sau medicul dvs. doriti sa intrerupeti tratamentul din cadrul studiului Thainte de finalizarea acestuia, puteti
face acest lucru. Daca decideti ca nu doriti sa fie colectate mai multe informatii despre dvs., puteti spune acest lucru
(desi informatiile anonimizate care au fost colectate pana la acel moment vor continua sa fie analizate de echipa de

cercetare).
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9) Daca am intrebari sau probleme, pe cine pot suna?
Daca aveti intrebari, va rugam sa discutati cu echipa medicala din spital. Informatii suplimentare despre studiu sunt
disponibile pe website-ul studiului (www.recoverytrial.net).

10) Ce informatii pastrati despre mine si cum le pastrati confidentialitatea?

Toate informatiile despre dvs. si despre starea dvs. de sanatate vor fi pastrate confidentiale. Singurele persoane care
au voie sa consulte informatiile respective vor fi doctorii care realizeaza studiul, personalul autorizat de la
Universitatea Oxford si din spitalul in care sunteti internat/a si autoritatile de reglementare care verifica daca studiul
este efectuat corect. O notificare de confidentialitate este inclusa pe website-ul studiului
(https://www.recoverytrial.net/study-fag/data-privacy).

11) Sunt obligat/a sa particip?
Participarea la studiu este voluntara. Decizia dvs. de a participa nu va afecta tratamentul pe care il primiti la acest
spital.

12) Exista costuri financiare sau plati?
Toate tratamentele din cadrul studiului vor fi gratuite. Nici dvs., nici personalul medical care se ocupa de dvs. nu veti
fi platiti pentru participarea dvs. la acest studiu.

13) Ce alte informatii imi puteti oferi?

Studiul a fost aprobat de Agentia de Reglementare a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (MHRA) si de
Comitetul de Etica in Cercetare Cambridge East (Autoritatea de Cercetare in Sanatate, ref 20/EE/0101). Studiul este
finantat de UK Research and Innovation si de Institutul National pentru Cercetare in Sanatate si nu de producatorii
vreunui tratament din cadrul studiului (care ofera tratamentul gratuit pentru studiu). Daca aflam informatii noi care
v-ar putea afecta decizia de a participa in continuare la studiu, vi le vom pune la dispozitie. Universitatea din Oxford,
in calitate de sponsor, a contractat asigurare adecvata pentru a acoperi situatia putin probabila in care suferiti vreun
prejudiciu ca urmare directa a participarii dvs. la acest studiu. Despagubirile NHS se aplica tratamentului clinic
furnizat.
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