PROBA RECOVERY — FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

Nazwa szpitala:
(DRUKOWANYMI
LITERAMI)

Imie i nazwisko

pacjenta:
(DRUKOWANYMI
LITERAMI)
Identyfikator
badania:
(wprowadzi¢ po
randomizacji)

1. Przekazano mi informacje dotyczace badania: Potwierdzam, ze zapoznatem(-am) sie z trescig (lub
przedstawiono mi tres¢) ulotki informacyjnej dla uczestnikéw (w wersji 26.0 z 13 wrzesnia 2023 r.) i
rozumiem j3. Dano mi mozliwos$¢ przeanalizowania tych informacji i zadawania pytan. Udzielono mi na
nie satysfakcjonujgcych odpowiedzi.

2. Dobrowolne uczestnictwo: Rozumiem, ze moje uczestnictwo w badaniu jest dobrowolne i ze moge
wycofac sie z niego w dowolnym momencie bez podania przyczyny i bez szkody dla mojego leczenia
medycznego i przystugujacych mi praw.

3. Dostep do danych dotyczacych badania: Wyrazam zgode na to, aby wglagd w istotne czesci
dotyczacych mnie akt medycznych i informacji zgromadzonych podczas badania przy zachowaniu zasad
poufnosci mieli upowaznieni do tego pracownicy szpitala, Uniwersytetu Oksfordzkiego i organdw
regulacyjnych w celu sprawdzenia poprawnego przebiegu badania.

4. Dostep do informacji medycznych: Wyrazam zgode na to, by dotyczgce mnie informacje medyczne
zgromadzone przez lekarzy i leczagce mnie szpitale oraz mogace znajdowaé sie w miejscowych lub
krajowych organizacjach zdrowotnych i badawczych, w tym informacje dotyczace przyjecia do szpitala,
rejestracji cywilnej, audytéw i badan, zostaty przekazane centrum koordynujgcemu badanie zaréwno w
trakcie jego realizacji, jak i w okresie do 10 lat po zwolnieniu mnie ze szpitala. Przyjmuje do wiadomosci,
ze w tym celu informacje, ktére pozwalajg na ustalenie mojej tozsamosci, bedy przekazywane takim
organom bezpiecznie, i ze moge w dowolnej chwili zrezygnowad z tej opcji poprzez skierowanie pisma
do zespotu centrum koordynujgcego.

5. Dane przechowywane w komputerze: Przyjmuje do wiadomosci, ze informacje dotyczace przebiegu
badania w moim przypadku bedg rejestrowane w komputerowej bazie danych i ze beda one
przechowywane w komputerach nadzorowanych przez Uniwersytet Oksfordzki. Przyjmuje do
wiadomosci, ze zostanie zachowanie bezpieczenstwo i poufnos¢ takich informacji.

6. Lekarz pierwszego kontaktu: Rozumiem, ze o wszystkich kwestiach dotyczacych mojego
uczestnictwa w badaniu RECOVERY moze zosta¢ powiadomiony moj lekarz pierwszego kontaktu.

7. Prébki: Zdaje sobie sprawe z tego, ze prébka krwi oraz wymazy z nosa/jamy ustnej moga zostac
przestane do centralnego laboratorium, gdzie zostang zbadane pod katem obecnosci koronawirusa i
reakcji immunologicznych na niego i/lub wirusa grypy.

8. Zgoda na udziat: Zapoznatem(-am) sie z trescig (lub przedstawiono mi tresé), zapewniono mi
mozliwo$¢ zadawania pytan i zgadzam sie na udziat w badaniu, o ktérym mowa powyzej.

.............................................................................................. ST Sy

Imie i nazwisko uczestnika Podpis Dzisiejsza data
DRUKOWANYMI LITERAMI
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.............................................................................................. STy SOy O

Imie i nazwisko osoby wydajacej zgode Podpis Dzisiejsza data
DRUKOWANYMI LITERAMI

*1 kopia dla uczestnika; 1 kopia do dokumentacji centrum badawczego; 1 (oryginat) do przechowania w aktach medycznych
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PROBA RECOVERY — FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

Nazwa szpitala:
(DRUKOWANYMI LITERAMI)

Imie i nazwisko
pacjenta:
(DRUKOWANYMI LITERAMI)
Identyfikator

badania:
(wprowadzi¢ po
randomizacji)

Uczestnik nie moze samodzielnie przeczytaé tekstu i/lub ztozyé podpisu, ale moze wyrazi¢ zgode

Bytem(-am) swiadkiem doktadnego odczytania tresci formularza zgody potencjalnemu uczestnikowi, ktéry mogt
zadawad pytania, na ktdre uzyskat satysfakcjonujgce go odpowiedzi.

Potwierdzam, ze udzielit on dobrowolnej zgody na udziat w badaniu.

.............................................................................................. SO SOy S
Imie i nazwisko Swiadka DRUKOWANYMI Podpis Dzisiejsza data
LITERAMI

.............................................................................................. SRRy SRy S
Imie i nazwisko osoby wydajgcej zgode Podpis Dzisiejsza data

DRUKOWANYMI LITERAMI

Jesli uczestnik nie ma zdolnosci do wydawania zgody ze wzgledu na stopien nasilenia schorzenia medycznego (np.
zachorowanie na ostrg niewydolnos¢ oddechowg lub potrzebe natychmiastowego podtaczenia do respiratora) lub
wczesniej przebyta chorobe:

Zapoznatem(-am) sie z trescig (lub przedstawiono mi tres¢) i zapewniono mi mozliwo$é zadawania pytan.
Badanie RECOVERY nie dotyczy mnie w zaden inny sposdb.

Rozumiem, ze pacjent zostanie poinformowany o udziale w badaniu, jak tylko bedzie to mozliwe, i ze jesli bedzie
sobie tego zyczyt, bedzie mdgt sie z niego wycofaé bez szkody dla leczenia medycznego.

Uwazam, ze pacjent chciatby uczestniczy¢ w niniejszym badaniu, gdyby mégt.

.............................................................................................. SRRy OOy O

Imie i nazwisko przedstawiciela Podpis Dzisiejsza data
prawnego DRUKOWANYMI LITERAMI
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.............................................................................................. STy SOy O

Imie i nazwisko osoby wydajgcej zgode Podpis Dzisiejsza data
DRUKOWANYMI LITERAMI

*1 kopia dla przedstawiciela prawnego; 1 kopia do dokumentacji centrum badawczego; 1 (oryginat) do przechowania w aktach medycznych
dotyczgcych uczestnika
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PROBA RECOVERY — KARTA INFORMACYJNA UCZESTNIKA

Zaproszenie do uczestnictwa

Zachecamy wszystkie osoby, ktére przyjeto do szpitala z powodu zapalenia ptuc, do wyrazenia zgody na udziat w
niniejszym badaniu, w ramach ktdrego zostang poréwnane mozliwe sposoby leczenia. W niniejszym formularzu
znajduja sie informacje o badaniu, w tym cele, zagrozenia i korzysci wynikajgce z uczestnictwa.

CO NALEZY WIEDZIEC O NINIEJSZYM BADANIU?

1) Jaki jest powdd przeprowadzania tych badan?

Zdiagnozowano u Ciebie chorobe ptuc zwang zapalenie ptuc, wywotane przez COVID-19, grype lub inne organizmy.
Chorobe COVID-19 wywotuje rodzaj wirusa zwany SARS-CoV-2, w skrécie — koronawirusa. Grypowe zapalenie ptuc
wywotuje wirus grypy, ktdry rézni sie od wirusa wywotujgcego COVID-19. Inne rodzaje zapalenia ptuc sg zwykle
wywotywane przez bakterie zyjgce w gardle (jest to zwykle nazywane ,pozaszpitalnym zapaleniem ptuc”). Wiekszos¢
pacjentéw z takg infekcjg powraca do zdrowia bez koniecznosci hospitalizacji. U wiekszosci oséb przyjetych do
szpitala stan zdrowia poprawia sie, ale niektérym pacjentom w tym celu podaje sie tlen lub podtgcza sie ich do
respiratora. Jednak stan zdrowia nie poprawia sie u kilku procent pacjentéw.

W ramach opisywanego tu badania udowodniono juz, ze podawanie niektérym pacjentom hospitalizowanym z
powodu COVID-19 niewielkich dawek leku o nazwie dexamethasone, czyli leku sterydowego, i stosowanie u nich
innych sposobdw leczenia ogranicza ryzyko zgonu. Istnieje kilka innych sposobdéw leczenia, ktére mogg okazac sie
pomocne (lub szkodliwe) w leczeniu zapalenia ptuc wywotanego COVID-19, grypg lub innymi organizmami. Celem
niniejszego badania jest stwierdzenie, czy ktérys z tych dodatkowych sposobdw leczenia jest skuteczny.

2) Jaki jest cel niniejszego badania?

Celem niniejszego badania jest poréwnanie kilku réznych sposobdw leczenia, ktére mogg okazacd sie skuteczne w
leczeniu pacjentéw cierpigcych na zapalenie ptuc. Mimo ze sposoby te sg obiecujace, nikt nie wie, czy ktérys z nich
pomoze pacjentom powrdci¢ do zdrowia skuteczniej niz standardowe leczenie, ktérym objeci sg wszyscy pacjenci w
szpitalu.

e Te formy terapii COVID-19 to .in.. leczenie wysokg dawkg leku sterydowego dexamethasone (w przypadku
0s6b, ktére potrzebujg pomocy z oddychaniem) i syntetycznym lekiem antywirusowym stworzonym na
przeciwciatach (o nazwie sotrovimab).

e Leki w leczeniu grypowego zapalenia ptuc to dwa leki antywirusowe: oseltamivir i baloxavir oraz niska dawka
dexamethasone.

e Lekiem na pozaszpitalne zapalenie ptuc jest dexamethasone w niskiej dawce.

Obecnie nie wiemy, czy ktéras z tych substancji okaze sie skuteczna. Jednak skutki uboczne wymienionych lekow sg
juz znane dzieki ich zastosowaniu w innych chorobach, wiec lekarze bedg w stanie odpowiednio dogladaé pacjentéw.

3) Kto przeprowadza badanie?
Badanie prowadzone jest przez naukowcéw Uniwersytetu Oksfordzkiego bedgcego jego sponsorem we wspdtpracy z
lekarzami wielu szpitali w Wielkiej Brytanii.

4) Kogo dotyczy badanie?

W badaniu mogg wzig¢ osoby, ktdre sg hospitalizowane i cierpig na COVID-19 i/lub grypowe zapalenie ptuc
potwierdzone testem laboratoryjnym lub u ktérych lekarz zdiagnozowat pozaszpitalne zapalenie ptuc. Pacjent nie
bedzie mégt uczestniczy¢é w badaniu, jesli lekarz prowadzacy jego leczenie stwierdzi, ze zadna z terapii nie jest dla
niego odpowiednia. Pacjenci mogg wzig¢ udziat w badaniu, jesli ponad 6 miesiecy temu zostali zakwalifikowani do
badania RECOVERY (jednak nie do tej samej grupy poréwnawczej wiecej niz jeden raz).

5) Wyrazitem(-am) zgode na udziat w badaniu. Co dalej?

Osoby, ktére zdecyduja sie na udziat, bedg musiaty podpisac¢ formularz zgody. Nastepnie do komputerowej bazy
danych zostang wprowadzone podstawowe dane stuzgce do okreslenia tozsamosci takich osdb i udzielone przez nie
odpowiedzi na pytania. Kobiety w wieku rozrodczym bedg musiaty przeprowadzic test cigzowy. Jesli pacjent bedzie
maogt przyjmowac sotrovimab, prébka krwi zostanie przestana do centralnego laboratorium, gdzie zostanie zbadana
pod katem obecnosci koronawirusa i reakcji immunologicznych na niego, a wymaz z nosa moze zostac pobrany teraz
i dwa kolejne razy w ciggu kolejnych 5 dni. Jesli pacjent choruje na grype, wymaz z nosa moze zostaé pobrany teraz i
kolejny raz w ciggu 5 dni. Wyniki wszystkich tych testéw nie zostang udostepnione zespotowi medycznemu pacjenta,
poniewaz stuzg one do celéw badawczych i nie sg zatwierdzone do zastosowan klinicznych. Po zakoriczeniu testéw
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probki zostang zniszczone. Jesli pacjent zostanie zwolniony przed pigtym dniem, moze zostac zapytany o chec
pobrania wymazu w domu i odestania go do nas (bez optat). Jest to opcjonalne.

Komputer nastepnie losowo (czyli jak w przy rzucie kostka) przydzieli pacjentowi jedng z mozliwych opcji leczenia
(lub czasami wiekszg ich liczbe) zaleznie od przechodzonej choroby i zalecen lekarzy. Poza przydzieleniem do
otrzymywania lub nieotrzymywania badanego leczenia pacjent bedzie objety takg sama standardowgq opiekg jak w
przypadku nieprzystgpienia do badania. O przydziale sposobu leczenia nie moze zadecydowac lekarz czy pacjent.
Dodatkowe informacje dotyczgce zdrowia pacjenta zostang zarejestrowane i wprowadzone do komputerowej bazy
danych dla badania. Po opuszczeniu szpitala pacjent nie bedzie juz musiat odbywac zadnych dodatkowych wizyt.
Informacje dotyczgce stanu zdrowia pacjenta (przed badaniem, w jego trakcie i po jego zakoriczeniu) mozna uzyskaé
z kartotek medycznych lub baz danych (w tym NHS England, brytyjska instytucja zdrowia, innych wtasciwych
organdw oraz z baz danych genetycznych lub innych badan, jesli pacjent przekazywat im prébki), aby zespét
badawczy mégt uzyskaé bardziej szczegdtowe lub dtugookresowe informacje na temat wptywu leczenia na zdrowie
pacjenta przez okres 10 lat od jego wypisania ze szpitala. W przypadku kobiet w cigzy wyniki kobiety i dziecka
zbierzemy z Brytyjskiego Systemu Nadzoru Potozniczego. Zastrzegamy sobie prawo do okresowego wysytania
pacjentom informacji o badaniu, ale bedg oni mieli prawo do rezygnacji z ich otrzymywania. O wszystkich kwestiach
dotyczacych uczestnictwa w badaniu moze zosta¢ powiadomiony lekarz pierwszego kontaktu.

6) Jakie s3 mozliwe korzysci udziatu w badaniu?

Nie wiemy, czy ktéras z omawianych tu form leczenia przyniesie dodatkowe korzysci. Leczenie moze okazac sie
skuteczne lub nieskuteczne w przypadku danego pacjenta, jednak wyniki niniejszego badania mogg pomadc przysztym
pacjentom.

7) Jakie s3 mozliwe zagrozenia dotyczace udziatu w badaniu?
e Przyjmowanie dexamethasone (i innych lekow sterydowych) moze doprowadzi¢ do zaburzen snu i zwiekszy¢
ryzyko infekcji. U oséb cierpigcych na cukrzyce moze doprowadzi¢ do podwyzszenia poziomu cukru we krwi.
e Przyjmowanie leku o nazwie oseltamivir moze spowodowac bél gtowy, objawy ze strony zotadka i reakcje
alergiczne.
e Baloxavir rzadko wywotuje reakcje alergiczne, ale nie ma zadnych innych znanych skutkéw ubocznych.
e Sotrovimab zostaje podany przez infuzje dozylng. Podczas infuzji mogg wystgpic¢ reakcje alergiczne, ale ich
ciezkie przypadki wystepuja rzadko.
Z niewielkim prawdopodobienstwem moze réwniez wystgpié ostra reakcja po przyjeciu kazdego leku
uwzglednionego w badaniu. O dalsze informacje mozna zapytac lekarza. Kiedy pacjent zostanie uwzgledniony w
badaniu, zaréwno on, jak i jego lekarz otrzymajg informacje na temat leczenia przydzielonego komputerowo. W ten
sposdb lekarz bedzie wiedziat, czy powinien zwrdci¢ uwage na ewentualne skutki uboczne.

W badaniu mogg zosta¢ uwzglednione kobiety ciezarne, jednak nie jest znany wptyw niektérych z opisywanych tu
terapii na nienarodzone dzieci. Leki sterydowe i oseltamivir byty juz stosowane przez kobiety ciezarne w zwigzku z
innymi chorobami i nie zgtaszano wdéwczas zadnych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa (ale poniewaz
dexamethasone moze mie¢ wptyw na dziecko, kobiety w cigzy i karmigce piersig otrzymajg alternatywny lek
sterydowy).. Baloxavir i sotrovimab nie byty wczeéniej stosowane u kobiet w cigzy, ale zdaniem krajowego panelu
ekspertéw z przyjmowaniem tych lekéw przez kobiety w cigzy w ramach opisywanego badania wigze sie
akceptowalnie niskie ryzyko. Zespét lekarski oméwi z ciezarnymi kobietami mozliwos¢ przyjmowania tych lekéw.

8) Czy moge wczesniej zakonczyc¢ leczenie lub udziat w badaniu?

Jest to mozliwe, jesli pacjent lub jego lekarz chce zakonczyé leczenie w ramach badania przed ukoriczeniem
przyjmowania serii leku. Jesli pacjent stwierdzi, ze nie chce, aby dalej gromadzono dotyczace go informacje, ma
prawo zgtosi¢ taki wniosek (aczkolwiek nadal przez zesp6t badawczy bedg analizowane dotychczas zgromadzone
informacje, ktére pozbawiono elementéw pozwalajgcych na ustalenie tozsamosci pacjenta).

9) Do kogo moge zadzwoni¢ w razie pytan lub probleméw?

Z wszystkimi pytaniami mozna zwrdcié sie do pracownikdw szpitala. Dalsze informacje dotyczgce badania dostepne
s3 na stronie internetowej (www.recoverytrial.net).

10) Jakie dotyczace mnie informacje s3 przechowywane i jak jest gwarantowana ich poufnosc?

Wszystkie informacje o pacjencie i jego stanie zdrowia bedg przechowywane z poszanowaniem ich poufnosci. Dostep
do takich danych beda mieli wytgcznie lekarze prowadzgcy badanie, upowaznieni do tego pracownicy Uniwersytetu
Oksfordzkiego i szpitala, a takze organdw regulacyjnych sprawdzajgcych poprawnos¢ przeprowadzania badania.
Powiadomienie o ochronie prywatnosci znajduje sie na stronie internetowej badania (www.recoverytrial.net/study-
fag/data-privacy).
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11) Czy udziat w badaniu jest obowigzkowy?
Udziat w badaniu jest dobrowolny. Decyzja o uczestnictwie nie bedzie miata wptywu na leczenie szpitalne.

12) Czy z udziatem w badaniu wigzg sie jakies koszty lub optaty?
Cate leczenie w ramach badania jest bezptatne. Pacjenci i lekarze nie bedg otrzymywali wynagrodzenia za udziat w
opisywanym tu badaniu.

13) O czym jeszcze warto wiedziec?

Badanie zostato zatwierdzone przez Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) i Cambridge East
Research Ethics Committee (Health Research Authority, ref 20/EE/0101). Jest finansowane przez organizacje UK
Research and Innovation i National Institute for Health Research, a nie producentéw ktéregos z lekdw
uwzglednionych w badaniu (ktérzy moga przekazywac takie leki bezptatnie). Jesli poznamy jakies informacje mogace
wpltynaé na decyzje o przystgpieniu do badania, przekazemy je pacjentom. Uniwersytet Oksfordzki jako sponsor ma
odpowiednie ubezpieczenie w razie mato prawdopodobnego doznania przez pacjenta szkdd bezposrednio
wynikajgcych z uczestnictwa w niniejszym badaniu. Do zapewnianego leczenia klinicznego zastosowanie ma
ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej NHS.
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