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RECJ,‘&VE RY  AVALIAGAO ALEATORIA DA TERAPIA COVID-19 (RECUPERACAO)

OXEORD

Nome do hospital: | \
(use Letra MAIUSCULA)

Nome do paciente: | \
(use Letra MAIUSCULA)

ID do estudo:

(preencher apds a randomizagao)

1. Recebi informagdes sobre o estudo: confirmo que li (ou que foi lido para mim) e que entendi as Informagdes do
folheto do participante (V5.0 14-May-2020) e tive a oportunidade de avaliar as informacdes e fazer perguntas, as quais
foram respondidas satisfatoriamente.

2. Participag¢ao voluntaria: entendo que minha participagdo é voluntdria e que tenho a liberdade de desistir a qualquer
momento, sem dar qualquer razdo, e sem que meus cuidados médicos ou direitos legais sejam afetados.

3. Acesso aos meus dados incluidos no estudo: dou permissdo para que as se¢des relevantes das minhas informacdes
médicas e das informacgdes coletadas durante o estudo sejam analisadas, em sigilo, por individuos autorizados deste
hospital, da Universidade de Oxford e das autoridades reguladoras para verificacdo da correta realizacdo do estudo.

4. Acesso as minhas informagdes médicas: concordo que as informagdes médicas coletadas pelos médicos e hospitais
gue me prestam atendimento, e as que podem estar localizadas em organiza¢des de saude ou de pesquisa locais ou
nacionais (incluindo dados de interna¢do hospitalar, registro civil, auditoria e pesquisa), podem ser fornecidas ao
centro de coordenacdo do estudo durante, e por até 10 anos apds o periodo de acompanhamento programado.
Entendo que as informacgGes que me identificam serdo passadas com seguranca a esses Orgdos para realizacdo do
estudo e que posso optar por me retirar do estudo a qualquer momento notificando por escrito a equipe do centro
de coordenacao.

5. Dados armazenados no computador: entendo que as informagdes sobre meu progresso no estudo serdo
registradas num banco de dados eletrénico, e que esses dados serdo armazenados num computador supervisionado
pela Universidade de Oxford. Eu entendo que estas informagdes serdo mantidas seguras e em sigilo.

Concordo N3o concordo
6. OPCIONAL: Plasma convalescente: Estou ciente de que pode me ser oferecido

plasma convalescente como um dos tratamentos que poderei receber. Indiquei
minha concordancia (ou ndo) em receber o mesmo, rubricando o quadrado
apropriado.

7. Consentimento de participacao: li as informagdes (ou foram lidas para mim), tive a oportunidade de fazer perguntas
e concordo em participar no estudo acima mencionado.

.............................................................................................. SRRy SOOIy SO
Nome IMPRESSO do participante Assinatura Data de hoje
.............................................................................................. SOy SRy S
Nome IMPRESSO da pessoa recebendo o Assinatura Data de hoje

consentimento

*1 copia para o participante; 1 cOpia para o arquivo do pesquisador; 1 (original) a ser mantido com as anotacdes médicas dos participantes
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REC@VE RY AVALIACAO ALEATORIA DA TERAPIA COVID-19 (RECUPERACAO)

OXFORD

Nome do Hospital:
(use Letra MAIUSCULA)

Nome do Paciente:
(use Letra MAIUSCULA)

ID do estudo:

(preencher apés randomizagdo)

Se o participante n3o puder ler o texto e/ou assinar por si mesmo, mas tiver capacidade para dar consentimento.

Testemunhei a leitura correta dos termos de consentimento para o potencial participante, que teve a oportunidade de
fazer qualquer pergunta e receber respostas satisfatorias.

Confirmo que ele/a deu seu consentimento por livre vontade.

...................................................................................................... Y SR S
Nome IMPRESSO da Testemunha Assinatura Data de hoje
.............................................................................................. vevveeeef e e,
Nome IMPRESSO da pessoa recebendo o Assinatura ata de hoje

consentimento

Se o participante ndo tiver capacidade de dar consentimento devido a gravidade de sua condigdao médica (por
exemplo, insuficiéncia respiratéria aguda ou necessidade de ventilagdo imediata) ou uma doenga prévia:

Eu li as informacgdes (ou foram lidas para mim) e tive a oportunidade de fazer perguntas. Entendo que o paciente devera
confirmar seu consentimento assim que tiver a capacidade de fazé-lo e que, se desejar, podera se retirar do estudo sem
que isso afete seu atendimento médico.

Acredito que se ele/a pudesse, o paciente participaria deste estudo.

.............................................................................................. SRR Sy S
Nome IMPRESSO do representante legal Assinatura ata de hoje
Relagcdo com o participante
...................................................................................................... Y STy S
Nome IMPRESSO da pessoa recebendo o Assinatura Data de hoje

consentimento
*1 copia para o rep.legal; 1 copia para o arquivo do pesquisador; 1 (original) a ser mantido com as anota¢des médicas dos participantes
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REGEVERY  AVALIAGAO ALEATORIA DA TERAPIA COVID-19 (RECUPERAGAO) ,

OXFORD

Convite para participar

Estamos convidando pessoas que foram admitidos no hospital com (ou a suspeita de ter) COVID-19 a consentir
participar neste estudo de comparacgao de possiveis tratamentos. Este formuladrio contém informacdes sobre o estudo,
incluindo os objetivos, os riscos e os beneficios da participacdo. Vocé também pode ser convidado a participar de
estudos adicionais relacionados ao ensaio RECUPERACAO (conhecidos como "sub-estudos").

O QUE VOCE DEVE SABER SOBRE ESTE ESTUDO:
1) Por que esta pesquisa esta sendo feita?

Seus médicos descobriram, ou suspeitam, que vocé tem uma doenga pulmonar chamada COVID-19. Esta condigdo é
causada por um tipo de virus chamado SARS-CoV-2, ou coronavirus, para abreviar.

Cerca de 19 em cada 20 pacientes que contraem o coronavirus se recuperam sem hospitalizacdo. Dos que sao
internados, a maioria também se recupera, embora alguns possam precisar do auxilio de oxigénio ou ventilacdo
mecanica. No entanto, uma pequena porcentagem dos pacientes ndo se recupera.

N&do ha medicamentos de valor comprovado contra a COVID-19, embora existam varios que possam ser Uteis (ou
possivelmente prejudiciais) quando incorporados ao padrdo de tratamento normal. Este estudo tem como objetivo
descobrir se algum desses tratamentos adicionais tem alguma utilidade.

2) Qual é o propdsito deste estudo?

O objetivo deste estudo é comparar varios tratamentos diferentes que possam auxiliar no tratamento de pacientes com
COVID-19. Estes tratamentos foram recomendados para testes pelo painel de especialistas que assessora o Diretor
Médico Executivo da Inglaterra. Alguns tratamentos sdo por comprimidos e outros por inje¢des. Embora estes
tratamentos sejam promissores no auxilio a recuperagdo dos pacientes, ninguém sabe se qualquer desses tratamentos
sera mais eficaz na recuperagdo dos pacientes, em comparacdo ao tratamento padrao oferecido no seu hospital (que
todos os pacientes receberdo).

Os tratamentos, que podem ser administrados além do tratamento normal no seu hospital, sdo: Lopinavir-Ritonavir
(geralmente usado para o tratamento do HIV); corticosterdides (um tipo de esteroide, usado em uma série de condigdes
tipicamente para reduzir a inflamacgao [o tipo preciso difere em mulheres gravidas e outras participantes, mas todos em
uso comum]); hidroxicloroquina (um tratamento para a malaria); ou azitromicina (um antibiético comumente usados).

Vocé também pode receber plasma convalescente (a parte liquida do sangue que carrega células sanguineas ao redor do
corpo) que foi coletado de individuos que se recuperaram da infec¢do por COVID-19 e contém anticorpos para o virus e
que podem ajuda-lo a combater o virus. Para pacientes cuja condig¢do é mais grave, o tocilizumabe ( um tratamento para
artrite reumatoide) é também uma opgdo. Atualmente, ndo sabemos se algum desses sdo eficazes no tratamento da
COVID-19. Entretanto, os efeitos colaterais sdo bem conhecidos e seu médico podera monitora-lo adequadamente.

3) Quem esta fazendo o estudo?

O estudo esta sendo conduzido por pesquisadores da Universidade de Oxford, que é a patrocinadora da pesquisa,
trabalhando com médicos em varios hospitais em todo o Reino Unido.

4) Quem esta sendo incluido no estudo?

Os pacientes podem participar no estudo se tiverem pelo menos 18 anos de idade, se tiverem a COVID-19 confirmada
por um teste laboratorial para coronavirus (ou considerada provavel pelos seus médicos), e se estiverem hospitalizados.
N3o serdo incluidos os pacientes cujo médicos considerem que existe uma razdo particular pela qual nenhum dos
tratamentos do estudo sejam adequados.

5) O que acontece se eu concordar em participar neste estudo?

Se vocé decidir participar, terd que assinar o termo de consentimento. Em seguida, seus dados de identificacdo e
respostas sobre sua saude e condi¢cGes médicas serdo inseridas no computador. Se vocé estiver disposto a receber
plasma convalescente, vocé pode precisar de 1 ou 2 exames de sangue extras (para verificar seu grupo sanguineo), em
linha com os procedimentos padrdo do NHS. O computador ird fazer uma alocagdo aleatéria (como um lancar de dados)
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para uma das opg¢des entre os possiveis tratamentos. Em todos os casos o padrao normal de cuidados oferecidos pelo
seu hospital serd incluido. Pode também incluir um tratamento adicional, que pode ser via oral, inje¢do ou inalagao.
Nem vocé nem seus médicos podem escolher qual op¢Ges serd alocada. Se sua condicao for grave ou se deteriorar, seus
médicos podem entdo optar em colocd-lo numa segunda fase, e na qual o computador ird novamente aloca-lo a uma
das outras possiveis opgoes de tratamentos (adicional ao seu tratamento prévio no estudo e sempre incluindo os
padrées de cuidados do seu hospital).

Informacdes adicionais sobre sua saude serao registradas e inseridas no computador do estudo, nenhuma visita
adicional sera necessaria apds receber alta do hospital. Em alguns casos, informacdes sobre sua saude (tanto antes,
como durante e apds o estudo) poderdo ser obtidas nos registros médicos ou bancos de dados (incluindo NHS Digital,
Public Health England, outros érgaos equivalentes, e bancos de dados genéticos ou outros bancos de dados de pesquisa
caso tenha fornecido amostras a eles) para que a equipe do estudo possa obter informagdes mais detalhadas ou de
longo prazo sobre os efeitos dos tratamentos do estudo na sua salde por até 10 anos apds o final de sua participacao.

6) Quais sdo os possiveis beneficios da participagdo neste estudo?

N3do sabemos se qualquer dos tratamentos sendo testados resultara em beneficios adicionais. O tratamento que receber
no estudo pode ou ndo ajudar vocé pessoalmente, mas poderd ajudar pacientes futuros.

7) Quais sdo os possiveis riscos de participar do estudo?

Além dos efeitos colaterais conhecidos desses tratamentos (que podem incluir dor de barriga, ‘sintomas semelhantes
aos da gripe e anomalias no exame de sangue), existe a improvavel possibilidade de uma reagdo grave a um
medicamento em estudo. Embora o Tocilizumabe tenha sido muito raramente associado a danos hepaticos em uso
prolongado, ndo se espera que isso seja um problema com a administracdo de curto prazo neste estudo. Os efeitos
colaterais potenciais das transfusdes de plasma incluem reacdes alérgicas (erupgao cutanea, febre, calafrios) e aumento
da dificuldade respiratéria e sdo facilmente tratados. O plasma serd submetido a todos os testes habituais para
verificacdo da presenca de outras infec¢gdes, mas um risco muito pequeno de transmissado de infeccdo permanece. Fale
com seu médico no hospital se quiser obter mais informagdes. Uma vez incluidos no estudo, vocé e seus médicos serao
informados sobre qual tratamento o computador destinou a vocé. Seus médicos estardo cientes se ha algum efeito
colateral em particular que eles devem estar atentos.

Mulheres gravidas podem ser incluidas, no entanto, o efeito de alguns dos tratamentos em bebés ndo nascidos é incerto
- embora todos os tratamentos tenham sido usados anteriormente na gravidez para outras condi¢des médicas sem que
preocupagdes de seguranga tenham sido abordadas. Se vocé iniciar o tratamento e ainda ndo estiver gravida, como
precaucdo, aconselhamos que ndo engravide até 3 meses apds a conclusdo do(s) tratamento(s) experimental(ais).

8) Posso interromper o tratamento do estudo ou minha participagdo mais cedo?

Se vocé ou seu médico quiser interromper o tratamento deste estudo antes da conclusdo, podera fazé-lo. Se decidir que
ndo deseja que mais informagdes sejam coletadas sobre vocé, pode dizer (embora as informagdes desidentificadas que
foram coletadas até o momento continuardo a ser analisadas pela equipe de pesquisa).

9) Se eu tiver alguma duvida ou problema, quem posso contactar?

Se tiver alguma duvida, fale com a equipe médica do seu hospital. Mais informacdes sobre o estudo também estardo
disponiveis no site do estudo (www.recoverytrial.net).

10) Quais informagoes sobre mim estdo em seu poder e como sao mantidas em sigilo?

Todas as informacgdes sobre vocé e sua salde serdo mantidas em sigilo. As Unicas pessoas autorizadas a visualizar as
informacdes serdo os médicos que estdo conduzindo o estudo, o pessoal do centro de coordenacdo do estudo e as
autoridades reguladoras que verificam se o estudo estd sendo realizado corretamente. A politica de privacidade pode
ser encontrada no site do estudo.

(https://www.recoverytrial.net/study-faq/data-privacy).
11) Eu tenho que participar?
A participacdo no estudo é voluntaria. A sua decisdo ndo afetara o tratamento que recebe neste hospital.

12) Ha algum custo financeiro ou pagamentos?
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Todos os tratamentos experimentais serdo gratuitos. Nem vocé nem sua equipe médica serdo pagos pela participacdo
neste estudo.

13) Alguma outra informagao?

O estudo estd sendo financiado pelo UK Research and Innovation e pelo National Institute for Health Research, e ndo
pelos autores de qualquer um dos tratamentos do estudo. Se descobrirmos qualquer nova informacao que possa afetar
sua decisao de permanecer no estudo, vocé sera informado. A Universidade de Oxford, como patrocinadora, tem seguro
adequado no caso improvavel que sofra algum dano como consequéncia direta de sua participacdo neste estudo. O
seguro do Servico Nacional de Salde cobre indenizacdo no fornecimento de tratamento clinico.
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