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

Randomised Evaluation of COVID-19 Therapy

Nazwa szpitala:
(nalezy pisa¢ DUZYMI
LITERAMI)

Imie i nazwisko

pacjenta

(nalezy pisa¢ DUZYMI
LITERAMI)

ID badania:
(wprowadzi¢ po
randomizacji)

1. Informacje o badaniu zostaty mi przekazane: Potwierdzam, ze przeczytatem(tam) (lub przeczytano mi) i
zrozumiatem(tam) tres¢ Ulotki informacyjnej dla uczestnika badania (wersja 8.1 18 wrzesnia 2020 r.) i miatem(tam)
mozliwos$é przeanalizowad informacje i zada¢ pytania. Odpowiedziano na nie w sposdb zadowalajacy.

2. Dobrowolne uczestnictwo: Rozumiem, ze mdj udziat jest dobrowolny i ze moge sie wycofa¢ w dowolnym
momencie, bez podawania przyczyny i bez wptywu na jakos¢ mojej opieki medycznej lub moich praw.

3. Dostep do danych na temat moich badan: Wyrazam zgode na przegladanie poufnych sekcji w mojej dokumentacji
medycznej i informacji zebranych podczas badania przez upowaznione osoby z tego szpitala, Uniwersytetu w
Oksfordzie i organéw regulacyjnych w celu sprawdzenia, czy badanie jest przeprowadzane prawidtowo.

4. Dostep do moich informacji medycznych: Zgadzam sie, ze informacje medyczne zebrane przez lekarzy i szpitale,
gdzie zapewniajg mi opieke i ktdre 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) mogg
by¢ przekazywane osrodkowi koordynujgcemu badania zaréwno w trakcie, jak i do 10 lat po zaplanowanym okresie
obserwacji. Rozumiem, ze informacje, ktére mnie identyfikuja, zostang bezpiecznie przekazane tym organom, aby
byto to mozliwe, i ze mam mozliwo$é rezygnacji z tego w dowolnym momencie, powiadamiajac zespdt centrum
koordynujgcego.

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

6. OPCJONALNIE: Plazma rekonwalescencyjna: Zdaje sobie sprawe, ze moze mi | Zgadzamsie | Nie zgadzam sig
zosta¢ zaoferowane leczenie plazmg rekonwalescencyjng jako jedng z metod
leczenia. Zdaje sobie sprawe, ze prébka krwi zostanie wystana do centralnego
laboratorium NHS w celu pomiaru koronawirusa i przeciwciat przeciwko niemu.
Wyrazitem(tam) zgode (lub nie) na otrzymanie tego leczenia, zaznaczajac
odpowiednie pole.

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

.............................................................................................. [STUTTUDY JUUTY SR
DUZYMI LITERAMI Imie i nazwisko Podpis Dzisiejsza data
uczestnika

...... ISTTITY STy ST
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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RECEHVERY RANDOMIZOWANA OCENA TERAPII COVID-19 (POWROT DO ZDROWIA)

Randomised Evaluation of COVID-19 Therapy

Nazwa szpitala:
(nalezy pisa¢ DUZYMI
LITERAMI)

Imie i nazwisko

pacjenta

(nalezy pisa¢ DUZYMI
LITERAMI)

ID badania:
(wprowadzi¢ po
randomizacji)

Jesli uczestnik badania nie jest w stanie odczytaé tekstu i / lub podpisaé sie, ale posiada inng mozliwosé do wyrazenia
zgody

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

Potwierdzam, ze uczestnik dobrowolnie wyrazit zgode.

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

...... ISP S 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 zdrowia (np. przy 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 magt wycofac sie z badania bez wptywu na jego opieke medyczna.

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

...................................................................................................... Y SRS S
DUZYMI LITERAMI imie i nazwisko Podpis Dzisiejsza data
przedstawiciela prawnego

Relacja z uczestnikiem

...... ISP SR 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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RECKVERY RANDOMIZOWANA OCENA TERAPII COVID-19 (POWRGT DO ZDROWIA)

4 Evaluation of COVID-19 Therapy

Zaproszenie do udziatu w badaniu

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

CO POWINIENES(NAS) WIEDZIEC O TYM BADANIU:
1) Dlaczego to badanie jest przeprowadzane?

Twoi lekarze stwierdzili u ciebie lub podejrzewajg, ze masz chorobe ptuc o nazwie COVID-19. Ta choroba jest
spowodowana przez rodzaj wirusa zwanego SARS-CoV-2 lub w skrdcie - koronawirusa.

Okoto 19 na 20 pacjentéw zarazonych Koronawirusem wraca do zdrowia bez koniecznosci pobytu w szpitalu. Stan
wiekszosci 0séb przyjetych do szpitala rowniez sie polepszy, ale niektdrzy pacjenci mogga potrzebowac tlenu lub
pomocy wentylatora medycznego zanim zacznie sie zauwazac u nich poprawe. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze stan kilku
procent pacjentéw nie poprawia sie.

Badania wykazaty, ze Deksametazon (rodzaj sterydu) zmniejsza ryzyko Smierci u niektorych pacjentow
hospitalizowanych z COVID-19. Istnieje kilka innych lekéw, ktére moga okazac sie pomocne (ale réwniez potencjalnie
szkodliwe) po dodatkowym zastosowaniu w leczeniu podczas standardowej opieki szpitalnej.

To badanie ma na celu sprawdzenie, czy ktérekolwiek z tych dodatkowych metod leczenia jest pomocne.
2) Jaki jest cel tego badania?

Badanie to ma na celu poréwnanie kilku réznych metod leczenia, ktédre mogg by¢ przydatne dla pacjentéw z COVID-
19. Te terapie zostaty zalecane do testow przez panel ekspertow, ktéry doradza dyrektorowi medycznemu w Anglii.
W niektdrych terapiach podawane sg tabletki albo zastrzyki. Chociaz te terapie sg obiecujgce, nikt nie wie, czy
ktorakolwiek z nich okaze sie bardziej skuteczna w pomaganiu pacjentom w wyzdrowieniu niz podczas standardowej
opieki w szpitalu (jakg otrzymajg wszyscy pacjenci).

Terapia, ktdrg mozna wykonywac oprdcz zwyktej opieki w szpitalu, to: Azytromycyna (powszechnie stosowany
antybiotyk). Mozesz réwniez otrzymac osocze rekonwalescencji (ptynna czesc krwi, ktdra przenosi krwinki w
organizmie, ktdra zostata pobrana od oséb, ktore wyleczyty sie z zakazenia COVID-19 i zawiera przeciwciata
przeciwko wirusowi, ktére mogg pomdc w walce z wirusem) lub mieszanina dwdch przeciwciat, ktére zostaty
zaprojektowane w celu zneutralizowania koronawirusa (zwanych przeciwciatami monoklonalnymi lub w skrécie
Mab). W przypadku pacjentow, ktérych stan jest ciezszy, alternatywg jest Tocilizumab (lek na reumatoidalne
zapalenie stawdw). Obecnie nie wiemy, czy ktdrykolwiek z nich jest skuteczny w leczeniu COVID-19. Jednak skutki
uboczne sg dobrze znane z innych zastosowan (z wyjgtkiem Mab, ktora jest nowym lekiem) i lekarz bedzie mogt
odpowiednio monitorowaé stan pacjenta.

3) Kto prowadzi badania?

Badanie jest prowadzone przez badaczy z Uniwersytetu w Oksfordzie, ktdry petnig role sponsora badania,
wspotpracujac 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 beda
uwzgledniani, jesli lekarz prowadzacy uzna, ze istnieje szczegdlny powdd, dla ktdrego zaden z badanych zabiegéw nie
jest odpowiedni.

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

Jesli zdecydujesz sie przystgpic, zostaniesz poproszony(na) o podpisanie formularza zgody. Nastepnie krotkie dane
identyfikujace cie oraz odpowiedzi na kilka pytan dotyczacych twojego zdrowia i warunkéw medycznych zostang
wprowadzone do komputera. Jesli chcesz otrzymac osocze rekonwalescencyjne, mozesz potrzebowac 1 lub 2
dodatkowych badan krwi (w celu sprawdzenia grupy krwi), zgodnie ze standardowymi procedurami NHS. Ponadto
kolejna prébka zostanie wystana do centralnego laboratorium w celu pomiaru koronawirusa i przeciwciat przeciwko
niemu. Wyniki nie bedg dostepne dla twojego zespotu medycznego, a prébka zostanie zniszczona po zakonczeniu
badania. Nastepnie komputer przydzieli cie losowo (jak rzucanie kostkg) do jednej z mozliwych opcji leczenia. We
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wszystkich przypadkach bedzie to obejmowato zwykty standard opieki w szpitalu. Opcje mogg réwniez obejmowac
dodatkowe leczenie, ktére mozna zastosowac doustnie lub w zastrzykach. Ani ty, ani twoi lekarze nie mozecie
wybra¢, ktéra z tych opcji zostanie ci przydzielona. Jesli twdj stan jest powazny lub ulega pogorszeniu, lekarze mogg
wybrac przejscie do drugiej fazy, w ktérej komputer losowo przydzieli ciebie ponownie do jednej z dalszych
mozliwych opcji leczenia (oprdcz poprzedniego leczenia badanego i zawsze obejmujgcego zwykty standard opieki w
szpitalu).

Dodatkowe informacje o twoim zdrowiu zostang zapisane i wprowadzone do komputera badawczego, ale po wyjsciu
ze szpitala nie beda wymagane dodatkowe wizyty. W niektdrych przypadkach informacje na temat twojego zdrowia
(zaréwno przed badaniem, w trakcie i po nim) mozna uzyskaé na podstawie dokumentacji medycznej lub baz danych
(w tym NHS Digital, Public Health England, innych réwnorzednych organéw oraz baz danych genetycznych lub innych
badan, jesli dostarczyli im probki), aby zespdt badawczy mégt uzyskaé bardziej szczegotowe lub diugoterminowe
informacje na temat wptywu badanych zabiegéw na zdrowie przez okres do 10 lat po zakoriczeniu uczestnictwa.

6) Jakie s3 mozliwe korzysci z uczestnictwa w tym badaniu?

Nie wiemy, czy ktérykolwiek z testowanych zabiegéw bedzie miat dodatkowe korzysci. Leczenie w ramach badania
moze lub nie pomdc ci osobiscie, ale badanie to powinno pomdc przysztym pacjentom.

7) Jakie jest mozliwe ryzyko udziatu w tym badaniu?

Oprdcz znanych skutkéw ubocznych Azytromycyny (ktdre mogg obejmowad rozstrdj zotagdka i nieprawidtowosci w
badaniach krwi), istnieje mato prawdopodobna mozliwos¢ wystgpienia ciezkiej reakcji na jakikolwiek badany lek.
Leczenie Mab (ktére jest na wczesnym i szybkim etapie rozwoju i obecnie nie posiada licencji) zostato dotychczas
zastosowane u okoto 600 osdb z Covid-19, z ktérych 4 wystgpity niewielkie reakcje podczas wlewu lub wkrétce po
nim. Potencjalne skutki uboczne transfuzji Mab i osocza obejmujg reakcje alergiczne (wysypka, goraczka, dreszcze)
oraz zwiekszone trudnosci w oddychaniu i sg tatwe do wyleczenia (np. Poprzez spowolnienie lub zatrzymanie
wlewu). Osocze przejdzie wszystkie zwykte testy na obecnos¢ innych infekcji, ale istnieje bardzo mate ryzyko
przeniesienia infekcji. Chociaz Tocilizumab byt bardzo rzadko zwigzany z uszkodzeniem watroby w przypadku
dtugotrwatego stosowania, nie oczekuje sie, ze bedzie to problem z krétkotrwatym podawaniem w tym badaniu.
Prosimy zapytac swojego lekarza w szpitalu, jezeli uczestnik(czka) chciat(a)by uzyskaé o tym wiecej informacji. Po
przystapieniu do udziatu w badaniu ty i twoi lekarze dowiecie sie, jakie leczenie wylosowat dla ciebie komputer. Twoi
lekarze beda réwniez wiedzie¢, czy istniejg jakiekolwiek szczegdlne skutki uboczne, na ktére powinni zwracac uwage.
Kobiety w cigzy moga by¢ uwzglednione, jednak wptyw niektérych zabiegdw na nienarodzone dzieci jest niepewny -
chociaz wszystkie zabiegi byty wczesniej stosowane w cigzy w innych schorzeniach, bez podniesienia wzgledéw
bezpieczenstwa. Jesli otrzymujesz leczenie i nie jestes juz w cigzy, zalecamy, aby nie zachodzié¢ w cigze w ciggu 3
miesiecy od zakonczenia badania.

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

Jesli Ty lub Twéj lekarz chce przerwac leczenie przed ukonczeniem terapii, mozesz to zrobic. Jesli zdecydujesz, ze nie
chcesz, aby wiecej informacji o tobie zostato zbieranych, mozesz to powiedzieé¢ (chociaz zdezidentyfikowane
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 bedg rowniez 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, ktdére 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 bra¢ 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 proby kliniczne bedg bezptatne. Ani ty, ani personel medyczny nie otrzymacie wynagrodzenia za udziat w
tym badaniu.
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13) Co jeszcze mozecie mi powiedzie¢?

Badanie jest finansowane przez UK Research and Innovation oraz National Institute for Health Research, a nie przez
twoércéw ktoéregokolwiek z badanych sposobdéw leczenia (kto moze zapewnic leczenie bezptatnie w tym badaniu
naukowym). Jesli znajdziemy nowe informacje, ktére moga 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.
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