Participantes no Reino Unido apenas - nao utilizar na UE

REG#VERY ENSAIO RECOVERY -
T FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Nome do hospital:
(utilize MAIUSCULAS)

Nome do paciente:
(utilize MAIUSCULAS)

ID do estudo:
(Inserir apds randomizagéo)
SECCAO DE ASSINATURA DO PARTICIPANTE

A preencher pelo participante, caso tenha capacidade para dar consentimento e possa assinar por si
proprio.

1. Foram-me fornecidas informag6es sobre o estudo: Confirmo que li (ou me leram) e compreendi o
Ficha de InformacgGes para o Participante (V27.0 30-jun-2023) e que tive oportunidade de considerar as
informacdes e de fazer perguntas. Foram-me respondidas de forma satisfatoria.

2. Participagao voluntdria: Compreendo que a minha participagdo é voluntaria e que tenho a liberdade
de sair a qualquer altura, sem fornecer um motivo e sem que os meus cuidados médicos ou direitos
legais sejam afetados.

3. Acesso a dados de estudo sobre mim: Autorizo que seccGes relevantes dos meus apontamentos
médicos e informacdes recolhidas durante o estudo sejam analisadas, confidencialmente, por
individuos autorizados deste hospital, da Universidade de Oxford e das autoridades reguladoras para
verificar que o estudo estd a ser realizado corretamente.

4. Acesso as minhas informag¢des médicas: Concordo que as informag¢6es médicas recolhidas pelos
médicos e hospitais que me prestam cuidados e que se podem situar em organizagdes de investigacao
e saude locais ou nacionais (incluindo hospitalizacao, registo civil, auditoria e dados de investigacdo)
podem ser fornecidas ao centro de coordenag¢do durante o estudo e até 10 anos apds a minha alta.
Compreendo que as informacdes que me identificam serdo transmitidas de uma forma segura para
esses organismos para tornar isto possivel e que posso sair a qualquer altura escrevendo para a equipa
do centro de coordenacdo.

5. Armazenamento e partilha de dados: Compreendo que as informagGes sobre o meu progresso no
estudo serdo guardadas em computadores supervisionados pela Universidade de Oxford e que estas
informacgdes serdo conservadas em segurancga e confidencialidade. Compreendo que os dados a partir
dos quais ndo posso ser identificado podem ser partilhados com outros grupos de investigacdo ou com
os fabricantes dos tratamentos testados no RECOVERY. Tais informacgdes serao utilizadas apenas para
fins de investigacdo médica.

6. Médico de clinica geral: Compreendo que o meu médico de clinica geral pode ser informado sobre
quaisquer questdes relevantes para a minha participa¢dao no ensaio RECOVERY.

7. Amostras: Estou ciente de que podem ser realizados esfregagos nasais e enviados para um
laboratdrio central, para medicao do virus influenza.

8. Acordo de participagado: Li as informacGes (ou leram-mas), tive a oportunidade de fazer perguntas e
concordo em participar no estudo supracitado.

.............................................................................................. SR SOy o

Nome completo do participante em letra Assinatura ata de hoje
de IMPRENSA
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.............................................................................................. SOy SRy S
Nome completo da pessoa que obtém o Assinatura ata de hoje

consentimento em letra de IMPRENSA
(tem de ter concluido a formac&o sobre

consentimento do RECOVERY)
Fazer 1 cépia para o participante; 1 cOpia para o ficheiro do investigador; 1 (original) a conservar nos apontamentos médicos do participante

RECKEVERY ENSAIO RECOVERY -
. FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Nome do hospital:
(utilize MAIUSCULAS)

Nome do paciente:
(utilize MAIUSCULAS)

ID do estudo:

(Inserir apds randomizagdo)

SECGAO DO CONSENTIMENTO TESTEMUNHAL

A preencher por uma testemunha imparcial se o participante tiver a capacidade de dar consentimento mas nao tiver
a capacidade de ler o texto e/ou assinar por si mesmo

Testemunhei a leitura precisa do formulario de consentimento para o potencial participante, que pdde fazer
perguntas e obteve respostas satisfatérias.

Confirmo que deram o seu consentimento livremente.

.............................................................................................. SO Sy
Nome completo da testemunha em letra Assinatura Data de hoje
de IMPRENSA

Tipo de testemunha (familiar/membro

independente da equipa/outra

testemunha independente do

RECOVERY)

.............................................................................................. SOy SRy S
Nome completo da pessoa que obtém o Assinatura ata de hoje

consentimento em letra de IMPRENSA
(tem de ter concluido a formacgao sobre
consentimento do RECOVERY)

Fazer 1 cépia para o participante; 1 copia para o ficheiro do investigador; 1 (original) a conservar nos apontamentos médicos do

participanteSECGAO DE CONSENTIMENTO DO REPRESENTANTE LEGAL
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A preencher por um representante legal se o doente for incapaz de dar o seu consentimento devido a gravidade

da sua condigdo médica (por ex.: insuficiéncia respiratéria aguda ou necessidade de ventilagdo imediata) ou uma

condicdo anterior:

e Liasinformacoes (ou leram-mas) e tive a oportunidade de fazer perguntas.

e N3&o tenho qualquer outro envolvimento no ensaio RECOVERY.

e Compreendo que o paciente sera informado sobre o ensaio logo que possivel, caso recupere a capacidade e
que, se desejar, poderd abandonar o estudo sem que isso afete os seus cuidados médicos.

e Acredito que, se pudesse, o paciente desejaria participar no estudo.

.............................................................................................. ISURIUTY SOSUY SO
Nome completo do Representante Legal Assinatura ata de hoje
em letra de IMPRENSA

Relagdo com o participante (ou estado ‘profissional’ se o clinico atuar como representante legal)
.............................................................................................. SRR SOy S
Nome completo da pessoa que obtém o Assinatura ata de hoje

consentimento em letra de IMPRENSA
(tem de ter concluido a formagdo sobre

consentimento do RECOVERY)
Fazer 1 copia para o representante legal; 1 copia para o ficheiro do investigador; 1 (original) a conservar nos apontamentos médicos do

participante
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REC&;&_\_(E RY ENSAIO RECOVERY —
‘ FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Convite para participar
Estamos a convidar as pessoas que deram entrada no hospital com pneumonia a consentir juntarem-se a este
estudo de investigacao, que pretende comparar possiveis tratamentos da pneumonia. Este formuldrio fornece
informacdes sobre o estudo incluindo os objetivos, riscos e beneficios da participacao.
O QUE DEVE SABER SOBRE ESTE ESTUDO DE INVESTIGACAO:
1) Porque esta a ser feita esta investigacao?
Os médicos descobriram que tem uma infecdo pulmonar denominada pneumonia, que pode ter sido causada por
varios organismos diferentes. Este estudo pretende melhorar o tratamento de dois tipos de pneumonia:

e apneumonia por influenza, que é causada pelo virus influenza (“gripe”).

e pneumonia causada por bactérias que vivem na garganta (normalmente designada apenas por "pneumonia

adquirida na comunidade").

O seu médico ird dizer-lhe qual o tipo da sua pneumonia. A maioria dos pacientes que contrairam estas infe¢des
melhoraram sem ter ido ao hospital. Daqueles que deram entrada no hospital, a maioria também melhorou, mas
alguns podem precisar de oxigénio ou de ventilagdo mecanica antes disso. Contudo, uma pequena percentagem nao
melhora.

Este ensaio ja demonstrou que um tipo de esteroide, dexametasona e outros tratamentos reduzem o risco de morte
para alguns pacientes hospitalizados com pneumonia por COVID-19. Ha varios outros tratamentos que podem
revelar-se Uteis (ou possivelmente prejudiciais) quando utilizados no tratamento da pneumonia por influenza ou da
pneumonia adquirida na comunidade. Este estudo procura descobrir se algum destes tratamentos adicionais é util.

2) Qual é o objetivo do estudo?

Este estudo procura comparar varios tratamentos diferentes que podem ser Uteis para pacientes com pneumonia.
Embora esses tratamentos se revelem promissores, ninguém sabe se algum deles ajudara os pacientes a recuperar
mais eficazmente do que com a usual bateria de cuidados padrao que todos os pacientes do hospital vdo receber.

e Ostratamentos que estamos a investigar para a pneumonia por influenza incluem dois tratamentos

antivirais, oseltamivir e baloxavir, e dexametasona.

e O tratamento que estamos a investigar para a pneumonia adquirida na comunidade é a dexametasona.
Atualmente, ndo sabemos se qualquer um deles ira funcionar. Contudo, os efeitos secundarios sao ja bem
conhecidos de outras utilizagdes por isso o seu médico podera monitoriza-lo adequadamente.

3) Quem faz o estudo?
O estudo esta a ser realizado por investigadores da Universidade de Oxford, que atua como o patrocinador da
investigacdo, trabalhando com médicos em muitos hospitais em todo o Reino Unido.

4) Quem é incluido no estudo?

Os pacientes podem ser incluidos neste estudo se estiverem no hospital e tiverem pneumonia por influenza
confirmada por um teste de laboratdrio ou se o seu médico tiver diagnosticado pneumonia adquirida na
comunidade. Os pacientes nao serdo incluidos se o médico considerar que nenhum dos tratamentos do estudo é
adequado. Os pacientes podem ser incluidos se tiverem sido recrutados para RECUPERACAO ha mais de 6 meses
(embora ndo na mesma comparag¢do mais do que uma vez).

5) O que acontece a seguir se eu concordar em ser incluido neste estudo?

Se decidir aderir, ser-lhe-a pedido para assinar o formulario de consentimento. Em seguida, breves detalhes que o
identificam e a resposta a algumas perguntas sobre a sua saude e condi¢cGes médicas serdo inseridos num
computador. Se for uma mulher em idade fértil, fara um teste de gravidez. Se tiver gripe, um esfregaco nasal pode
ser recolhido agora e novamente dentro de 5 dias. Os resultados destes esfregacos ndo estardo disponiveis para a
sua equipa médica porque destinam-se a investigacdo e ndo sdo validados para utilizagdo clinica. As amostras serdo
destruidas quando os testes forem concluidos. Se receber alta antes do 5.2 dia, podera ser-lhe perguntado se estara
disposto a recolher uma amostra de esfregaco em casa e a envia-la de volta (gratuitamente). Este passo é opcional.

O computador ira depois atribui-lo aleatoriamente (como num lancamento de dados) a uma (por vezes mais) das
possiveis op¢Oes de tratamento, consoante a sua doenca e aquilo que os médicos consideram adequado. Para além
de ser selecionado para receber ou ndo receber o tratamento do estudo, recebera os mesmos cuidados padrdo que
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receberia se ndo participasse no estudo. Nem vocé nem os seus médicos podem escolher o tratamento que ird
receber. As informacdes adicionais sobre a sua saude serdo guardadas e inseridas no computador do estudo. Ndo
sdo0 necessarias visitas adicionais depois de sair do hospital. As informacdes relativas a sua saude (antes, durante e
depois do estudo) podem ser obtidas a partir de registos médicos ou bases de dados (incluindo o Servico Nacional de
Saude do Reino Unido, a UK Health Security Agency, outras entidades equivalentes e bases de dados genéticas ou de
outro tipo, se lhes tiver fornecido amostras) para que a equipa do estudo possa obter informag¢des mais detalhadas
ou a longo prazo sobre os efeitos dos tratamentos do estudo na sua saude durante até 10 anos apds ter tido alta.
Para mulheres gravidas, iremos obter o seu resultado e o do seu bebé através do Sistema de Vigilancia Obstétrica do
Reino Unido. Podemos escrever-lhe periodicamente para informar sobre o ensaio, mas podera recusar essas cartas,
se esse for o seu desejo. O seu médico de clinica geral pode ser informado sobre qualquer problema relevante para a
sua participa¢ao no ensaio.

6) Quais sdo os possiveis beneficios da participa¢dao no estudo?
Ndo sabemos se algum dos tratamentos testados trara beneficios adicionais. O seu tratamento do estudo pode ou
nao ajuda-lo pessoalmente, mas este estudo deve ajudar futuros pacientes.

7) Quais sdo os possiveis riscos da participagdo no estudo?
e A dexametasona (e outros esteroides) pode perturbar o sono e aumentar o risco de infe¢es. Nas pessoas com
diabetes pode aumentar o nivel de glicemia.
e O oseltamivir pode provocar dores de cabeca, desconforto abdominal e reacGes alérgicas.
e O baloxavir raramente causa reacgoes alérgicas, mas ndo tem outros efeitos secunddrios conhecidos nos
adultos.

Existe também a improbabilidade de uma reac¢do severa a qualquer medicamento do estudo. Fale com o médico do
hospital se pretender receber mais informag&es. Assim que for incluido no estudo, vocé e os seus médicos saberdo
guais os tratamentos que o computador lhe atribuiu. Os seus médicos estardo a par da existéncia de quaisquer
efeitos secundarios a que deverao estar atentos.

8) Mulheres gravidas

As mulheres gravidas podem ser incluidas; contudo, o efeito de alguns tratamentos em bebés nascituros é incerto.
Os esteroides e o oseltamivir foram usados previamente na gravidez para outras condi¢des médicas sem que fossem
levantadas preocupacdes com seguranca (mas como a dexametasona pode ter efeitos no bebé, as mulheres gravidas
e lactantes receberdo um esteroide alternativo). O baloxavir ndo foi utilizado em mulheres gravidas anteriormente,
mas é considerado como tendo um nivel de risco aceitavelmente baixo para ser utilizado em mulheres gravidas
neste ensaio por um painel nacional de especialistas. A sua equipa médica ird discutir consigo se deverd receber
algum destes medicamentos.

9) Posso parar o tratamento do estudo ou a minha participacdo mais cedo?

Se vocé ou o seu médico pretender parar o tratamento do estudo antes do fim, é livre de fazé-lo. Se decidir que nao
pretende a recolha de mais informacgdes sobre si, iremos parar de fazé-lo (embora a informac¢do anonimizada
recolhida até entdo continue a ser analisada pela equipa de investigacdo). Apresentamos abaixo detalhes sobre
como entrar em contacto connosco.

10) Se tiver alguma duvida ou problema, com quem posso falar?
Se tiver alguma duvida, enquanto estiver no hospital, fale com a equipa médica do hospital. Pode encontrar

informacdes adicionais sobre o estudo no website do estudo (www.recoverytrial.net). Se desejar entrar em contacto
com a equipa do ensaio apés ter recebido alta, envie-nos um e-mail para recoverytrial@ndph.ox.ac.uk ou ligue

(gratuitamente) para o niumero 0808 164 4060.

11) Que informagdes tém sobre mim e como as mantém privadas?
Todas as informacdes sobre si e a sua saude serdo mantidas em privado. As Unicas pessoas autorizadas a ler as

informagdes que possam identifica-lo serdo os médicos que conduzem o estudo, o staff autorizado da Universidade
de Oxford e do hospital, e as entidades reguladoras que verificam se o estudo esta a ser realizado corretamente. Os
dados a partir dos quais ndo é possivel identifica-lo (dados “anonimizados”) podem ser partilhados com outros
grupos de investigacdo que realizam investigacdo semelhante ou com os fabricantes dos tratamentos testados no
RECOVERY. Os dados anonimizados ndo serdo combinados com outras informacg&es de forma a identifica-lo e serdo
utilizados apenas para investigacdao médica. A nossa politica de privacidade contém mais detalhes sobre como os

seus dados podem ser utilizados (www.recoverytrial.net/study-fag/data-privacy).
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12) Tenho de participar?
N3do. A participagdo no estudo é voluntdria. A sua decisdo de participar ndo afeta os cuidados que recebe.

13) Ha pagamentos ou custos financeiros?

N3o. Todos os tratamentos do ensaio sdo livres. Nem vocé nem o corpo médico serdo pagos para participar neste
estudo.14) O que mais me podem dizer?

O estudo foi aprovado pela Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) e pela Comissdo de Etica
na Investigacdo de Cambridge East (Autoridade de Investigacdo da Saude, ref 20/EE/0101). Foi financiado pela UK
Research and Innovation e pela National Institute for Health and Care Research, e por uma instituicao de
solidariedade social chamada “Flu Lab”, ndo pelos fabricantes de quaisquer tratamentos do estudo (que podem
fornecer o tratamento gratuitamente no ensaio). Se descobrirmos novas informagées que possam afetar a sua
decisdo de permanecer no estudo, partilharemos consigo. A Universidade de Oxford, enquanto Promotor, tem
implementados os seguros adequados na improbabilidade de sofrer algum mal como consequéncia direta da sua
participacdo neste estudo. O seguro do NHS opera no dambito do tratamento clinico fornecido.
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