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      OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ Formulaire de consentement éclairé (AVERTI) concernant LES VACCINS POUR COV-19 Ce formulaire n’est qu’une illustration élaborée par des avocats du droit médical , des médecins et des épidémiologistes cherchant à aviser le public, à des fins exclusives d'illustration dans le cadre pédagogique et de la recherche selon l'article L.122-5 du Code de propriété intellectuelle[13] Ces formulaires (FCE) sont en principe développés par le Comité d’Éthique de Recherche (CER) de l’O.M.S pour les cliniques qui les délivrent après ajustement (ils peuvent par conséquent être différents ). Une copie .Pdf de l’original ici modifié, est telechargeable sur le site du W.H.O. La totalité des indications qui y figurent n’est pas dédié à la connaissance des patients ( participants et sujets de l’étude). Le sujet doit prendre part à cette étude librement et en pleine connaissance à travers un protocole composé de 4 notions précises : la capacité de décision, la saisi du consenti, la proclamation de sa documentation et la détermination des « compétences ». Les points qui doivent y figurer: ⁃ une déclaration que l’étude implique le manque d’information ⁃ le besoin et but des recherches ⁃ le temps approximatif de la participation du sujet ⁃ une description des procédures ⁃ l’identification de toutes procédure expérimentale ⁃ une description de tout risques et inconfort prévisible raisonnablement ⁃ une description des bénéfices escomptés pour le sujet et les autres dans les recherches ⁃ une révélation appropriée des autres mesures et traitement qui pourraient être plus avantageux pour le sujet, s’il en existe ⁃ Une déclaration décrivant dans les modalités d’identification et de durée de confidentialité maintenue du sujet ⁃ Pour les recherches qui impliquent plus que des risques minimaux une explication des compensations et des traitements médicaux disponible existant en cas de lésions graves où obtenir plus d’informations. ⁃ Recherche Droit et Blessures : des indications de qui contacter pour des repères et réponses pertinentes aux questions à propos de la recherche et des Droits des sujets de recherche et qui contacter dans l’événement d’une lésion du sujet. ⁃ Une déclaration que la participation est volontaire m, que le refus de participer n’appliquera aucune pénalité ou perte de bénéfices qui revient déjà de droit au sujet et que le sujet peut decliner et mettre fin à la participation À tout moment sans pénalité ou perdre des bénéfices qui reviennent déjà de droit au sujet. Des éléments additionnels appropriés : ⁃ une déclaration sur les effets du traitement particulier ou procédure, des risques au sujet, à son embryon ou fœtus si le sujet tombe enceinte, ce qui n’est pas prévisible. ⁃ Circonstances prévues dans lesquelles la participation du sujet peut être interrompue par l'investigateur sans tenir compte du consentement du sujet ⁃ Tout coût supplémentaire au sujet pouvant résulter de la participation à la recherche ⁃ Les conséquences de la décision d'un sujet de se retirer de la recherche et les procédures de résiliation ordonnée de la participation par le sujet ⁃ Une déclaration indiquant que les nouvelles découvertes importantes développées au cours de la recherche, qui peuvent être liées à la volonté du sujet de continuer à participer, seront fournies au sujet ⁃ Le nombre approximatif de sujets impliqués dans l'étude !1 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ Investigateur principal: Promoteur de l’étude: Mandaté par l’État Nom du protocole et version: Vaccination expérimentale Consentement éclairé pour participer à l'essai randomisé SOLIDARITÉ de l’OMS « Maladie » et réactions causée par les traitements contre Coronavirus (COVID-19, ou COVID) Introduction Je suis _____________________________, travaillant pour _________________________. Aucun médicament n'ayant une efficacité démontrée contre COVID-19, nous invitons les adultes hospitalisés ou non de plus de 18 ans à consentir à participer à une étude de recherche. Ainsi qu’aux tuteurs d’enfant de plus de 12 ans à les faire participer. Tous les participants recevront les soins normalement prodigués dans cet hôpital; en outre, certains d'entre eux, mais pas tous, recevront un traitement supplémentaire choisi aléatoirement parmi quelques traitements non testés. L'objectif est de déterminer si l'un (ou plusieurs) de ces traitements ralentit la progression de la maladie ou améliore la survie. « Vous avez une maladie pulmonaire appelée COVID. Plusieurs médicaments ont été proposés pour cette maladie. Ces médicaments peuvent n'avoir aucun effet ou un effet modéré sur la maladie, mais le vaccin pourrait avoir un effet important. Cet hôpital collabore, avec le concours de l'Organisation mondiale de la santé et avec des hôpitaux de nombreux autres pays, à une étude visant à déterminer si l'un de ces traitements peut aider. » À ce jour les vaccins disponibles sont expérimentaux et utilisables dans les cas d’extrême urgence autorisées.Pas entièrement étudiés. Non certain de tous les impacts sur l’organisme. Les risques inclus (mais non limités): • La mort • l’Échec de prévention contre la maladie vacciner pour • Risque anaphylactique • Complications respiratoires • Irritation irrégulière au niveau de l’injection / saignement local • Engourdissement des membres (bras,mains) !2 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ • Douleurs musculaires et nerveuses • Saignements oculaire et intestinale • Complications neurologiques et paralysie dont la paralysie focale: infirmité motrice cérébrale / myélite transverse (maladie de lou gehrig/ charcot) et sclérose latérale amyotrophique. • Maux de tête et étourdissements • Narcolepsie ( troubles de l’éveil) • Thrombopénie (manque de plaquette prévenant les hémorragies) • Pancytopénie (absence d’éléments sanguins telles que les cellules blanches ou rouges causant les fausse couche les caillots etc.) Que vous choisissiez de participer ou non à cette étude, vous recevrez les soins standards habituellement prodigués dans cet hôpital. Si vous décider de ne pas participer à l'étude, vous recevrez ce que votre médecin juge le mieux. Si vous décidez de participer, vous recevrez un traitement non expérimenté, pouvant être choisi aléatoirement, comme lors d’un traitement « placébo impur ». Ce formulaire comporte deux parties : 1. Partage d’informations sur les traitements testés. 2. Pour votre signature, si vous décidez de participer PROBLÈMES ADDITIONNELS ENVISAGEABLES DANS L’AVENIR : • L’immunité « augmentée » Dans certains cas les vaccins pourraient causer des effets sévères ou fatals suite aux contacts du Covid-19 ou autre maladie du type grippe. Les risques d’infirmités, de difformités de naissance et cancer sont impossible à reconnaître, ainsi que les risques de dégénérescence auto-immune ou neurologique. Le rôle éventuel que jouerait l'aluminium vaccinal ou les adjuvants dans le développement de troubles neurologiques dégénératifs ou de maladies auto-immunes à déjà causé l’assemblé national à réclamer un moratoire. De récents rapports ont mis en lumière le passage du vaccin dans le sein à travers l’allaitement, causant des hémorragies fatales pour les nourrissons. Objectif de la recherche Le bénéfice de ces vaccins est une production de risque absolue et d’issues négatives basés sur 1 % de potentialité d’avoir des symptômes moins agressifs en attrapant le virus; Ce qui peut toujours arriver. En sachant que la maladie possède 99 % de rémission Les plus hautes autorités exécutives promeuvent la vaccination en procédure techniquement « sauve et efficace » afin de réaliser une immunité collective contrôlée. !3 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ PARTIE 1: Fiche d’information Invitation et détails de participation Les adultes admis dans cet hôpital avec le COVID peuvent participer à cette étude. Si vous y participez, il vous sera demandé de signer un document attestant que vous comprenez qu'il existe de possibles risques et de possibles bénéfices, et que vous consentez à participer à l'étude. Votre médecin vérifiera si vous êtes éligible pour participer à l'étude et si l'un des traitements de l'étude pourrait être contre-indiqué pour vous. Après ces vérifications, de brefs détails vous caractérisant ainsi que toute autre pathologie dont vous souffrez sont entrés dans l'ordinateur, et vous êtes ensuite affecté de manière aléatoire à l'une des options de l'étude. Cela peut impliquer ou non l’une des injections placebos de l'étude. Ni vous ni le personnel médical ne pouvez choisir laquelle des options de l'étude vous recevrez, car l'ordinateur effectue cette attribution au hasard, comme lors d’un lancement de dés. Toute injection à l'étude s’effectue en plusieurs doses à intervalle adaptée. Le nombre de doses dans un flacon varie selon les vaccins : • Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) : un flacon de 0,45ml contient 6 doses de 0,3ml après dilution. • mRNA-1273 (Moderna) : un flacon multidisciplinaire contient 10 doses de 0,5ml. • Vaxzevria (AstraZeneca/Oxford) : un flacon contient 8 doses de 0,5ml. • Vaccin COVID-19 Janssen : chaque flacon de 2,5ml contient 5 doses de 0,5ml. Les vaccins Comirnaty® (Pfizer-BioNTech), Vaxzevria (AstraZeneca/Oxford) et mRNA-1273 (Moderna) nécessitent 2 doses de vaccin. Plus précisément : • Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) : deux doses de 0,3 ml chacune. 1 injection pour une personne ayant déjà eu la Covid et qui souhaite se vacciner. • Vaxzevria (AstraZeneca/Oxford) : deux doses distinctes de 0,5 ml chacune. • mRNA-1273 (Moderna) : deux doses de 0,5ml chacune. • En revanche, le vaccin COVID-19 Janssen/Johnson & Johnson est le seul vaccin à être administré en une seule dose de 0,5ml. Le délai entre l'administration des deux doses varie selon les vaccins : • Comirnaty® (Pfizer-BioNTech) : le délai habituel entre les deux injections du vaccin de Pfizer est de 4 à 6 semaines. Les secondes injections sont positionnées entre J+39 et J+42 de la première injection. Ce délai peut être réduit à 28 jours pour les personnes de plus de 70 ans et les personnes sévèrement immunodéprimés. Pendant l'été 2021, la DGS indique que la seconde dose en vaccins Pfizer ou Moderna peut être réalisée dans un intervalle allant de 21 à 49 jours après la première dose (3 à 7 semaines). Cette modification est provisoire. • mRNA-1273 (Moderna) : le délai habituel entre les deux injections du vaccin de Pfizer est de 4 à 6 semaines. Les secondes injections sont positionnées entre J+39 et J+42 de la première injection. Ce délai peut être réduit à 28 jours pour les personnes de plus de 70 ans et les personnes sévèrement immunodéprimés. Pendant l'été 2021, la seconde dose en vaccins Pfizer ou Moderna peut être réalisée dans un intervalle allant de 21 à 49 jours après la première dose. Cette modification est provisoire et exceptionnelle et doit ainsi permettre à chacun de concilier départ en vacances et injections dans un même lieu. !4 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ • Vaxzevria (AstraZeneca/Oxford) : Un délai de 9 à 12 semaines doit être respecté entre la première et la deuxième injection de vaccin AstraZeneca, comme recommandé par la Haute Autorité de santé dans son avis du 1er mars 2021, pour les personnes de 55 ans et plus. Les rendez-vous de secondes injections seront donc positionnées entre J+80 et J+84 de la 1ère injection. • Vaccin COVID-19 Janssen : une seule dose est nécessaire. La vaccination avec une seule dose ne concerne pas deux types de patients conformément aux recommandations de la HAS en février 2021 : • Les personnes présentant une immunodépression avérée (en particulier celles qui reçoivent un traitement immunosuppresseur) doivent, après un délai de 3 mois après le début de l'infection par le SARS-CoV-2, être vaccinées par le schéma à deux doses ; • Les personnes qui ont reçu une première dose de vaccin et qui présentent une infection par le SARS-CoV-2 avec PCR positive dans les jours qui suivent cette première vaccination ne doivent pas recevoir la seconde dose dans les délais habituels, mais dans un délai de 3 à 6 mois après l'infection. !5 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ à moins que vous ou votre médecin ne décidiez, pour une raison ou pour une autre, de l'arrêter. En outre, vous continuerez à recevoir ce qui est déjà fait pour les patients du COVID dans cet hôpital. Aucune visite supplémentaire n'est nécessaire après votre départ de la clinique ou de l'hôpital. Vous ou votre médecin pouvez arrêter le traitement à l’étude à tout moment avant qu'il ne soit terminé et vous êtes libre à tout moment de changer d'avis et d’interrompre votre participation. La participation est volontaire et n'aura aucune incidence sur les soins que vous recevrez dans cet hôpital. Vous ne serez pas rémunéré pour votre participation, et le personnel médical non plus. Cependant, vous n'aurez pas à payer le traitement à l'étude. Vos données d'identification seront communiquées confidentiellement à des chercheurs internationaux, ainsi que des informations sur l'évolution de votre maladie, et nous aurons besoin d'utiliser vos données d'identification pour établir un lien entre votre traitement et vos futurs dossiers médicaux pendant une période suffisamment longue pour savoir si vous êtes complétement guéri. Les résultats seront mis à disposition gratuitement dans le monde entier pour aider les futurs patients, mais il ne sera pas possible de vous identifier. La liste décrivant brièvement les effets secondaires possibles de chacun des médicaments est à étudier. Nous pouvons relire maintenant. Vous pouvez aussi rejoindre l'étude, savoir immédiatement si vous allez prendre l'un de ces traitements, puis vous renseigner sur celui-ci et décider si vous voulez effectivement le prendre ou non. Risques et bénéfices Tout traitement d'étude que vous recevez peut ou non vous aider à titre personnel, mais cette étude pourrait aider de futurs patients. Cette étude a été revue et approuvée par _____________________________________, un comité (coordonnées) mis en place pour assurer la protection des participants à la !6 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ Certains des traitements étudiés sont administrés sous forme de pilules quotidiennes, d'autres sous forme d'injections. Ils ont été utilisés en toute sécurité dans d'autres maladies, bien que quelques personnes aient eu des effets secondaires temporaires. Pour tout médicament, il existe une possibilité « rare » de réaction grave et inattendue. Le Remdesivir est fabriqué par Gilead. Ses effets secondaires ne sont ni courants ni graves et ne durent que quelques jours. Ils consistent en des troubles digestifs (tels que perte d'appétit, brûlures d'estomac, nausées ou vomissements, selles molles ou constipation) ou des troubles plus généraux (tels que tremblements, démangeaisons, maux de tête, vertiges ou sensations inhabituelles dans l'oreille). Les analyses de sang de certains patients montrent des changements dans le fonctionnement des reins ou du foie, mais ceux-ci s'arrêtent lorsque le médicament est arrêté. Le Lopinavir est fabriqué par la société________. Il est administré avec le Ritonavir, qui empêche le foie de décomposer le Lopinavir trop rapidement. Certains patients ont des nausées, des vomissements ou des diarrhées. L'utilisation à long terme pour traiter le VIH peut augmenter la quantité de cholestérol et d'autres graisses dans le sang, mais cela n’a pas lieu d’être dans le cadre d'un traitement à court terme. L'interféron est fabriqué par Merck Sharp and Dohme. Les symptômes de type grippal sont courants mais généralement assez légers. Il est administré par injection quotidienne, et parfois le site d'injection devient gonflé ou douloureux, mais cela s'améliore après la fin du traitement. Les analyses de sang de certains patients montrent des changements dans le fonctionnement du foie, mais ceux-ci s'arrêtent lorsque le médicament est arrêté. Certains utilisateurs d’interféron ont rencontré des épisodes de dépression, certains avec des pensées suicidaires. et ont même pensé au suicide. Vous ne devriez donc pas prendre ce médicament si vous avez déjà eu une dépression grave ou si vous avez tenté de vous suicider. La chloroquine et l'hydroxychloroquine sont de vieux médicaments antipaludéens largement utilisés et fabriqués par de nombreuses entreprises. Ils peuvent provoquer des troubles digestifs (maux d'estomac, nausées ou vomissements), des démangeaisons ou de légers étourdissements. Vous ne devez pas les prendre si vous avez des crises, de l'épilepsie ou des problèmes auditifs ou visuels graves (pas seulement le besoin d’avoir des appareils auditifs ou des lunettes de lecture). Comme il y a eu de rares problèmes cardiaques, les personnes souffrant de maladies cardiaques graves ne sont pas invitées à participer à l'étude. !7 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ PARTIE II: Certificat de consentement Clinique/Hôpital: Ville/Village: Province/Region: Pays: Participant: Témoin alphabétisé (si le participant est analphabète): J’ai lu l’information, ou je l’ai faite lire. J’ai pu poser toutes les questions que je Je témoigne que la fiche d’information a voulais, et j’ai eu toutes les réponses à été lue avec précision. mes questions de manière satisfaisante. Le participant a pu poser toutes les questions et a obtenu des réponses Je consents volontairement à satisfaisantes. participer à cette étude. Je confirme qu’il a donné son consentement librement Prénom et nom de Prénom et nom de famille famille Signature Signature Date Date Empreinte du pouce (si analphabète*) *Les participants analphabètes déposent leur empreinte de pouce, et un témoin alphabétisé contresigne le formulaire. Déclaration du chercheur/personne qui consent le consentement J’ai lu avec précision la fiche d’information au participant et je me suis assuré qu’il comprenait ce que l’étude implique. Le participant pouvait poser des questions sur l’étude, et toutes les questions posées ont été répondues correctement au mieux de mes capacités. Le consentement a été donné librement et volontairement, et une copie de ce formulaire a été donnée au participant. Personne prenant le consentement: Prénom et nom de famille Signature Date Cette étude a été examinée par des experts en éthique de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS), qui en est co-promoteur . L’étude a été examinée et approuvée localement par ________________________________________________________________ . !8 OMS COVID-19 protocole de base ETUDE SOLIDARITÉ Ce comité existe pour s’assurer que les participants à la recherche sont protégés contre les préjudices. Si vous souhaitez les contacter à ce sujet, maintenant ou plus tard, leurs coordonnées sont___________________________________________________________ . !9 
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