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indépendant composé de médecins et d’experts qui ne sont pas directement impliqués dans
I’étude examinera les informations de I’étude et vérifiera 1’innocuité des vaccins.

A QUI PUIS-JE PARLER DE CETTE ETUDE ?

Si vous souhaitez parler a quelqu’un a propos de cette étude ou si vous pensez avoir subi un
préjudice en lien avec votre participation a I’étude, vous pouvez contacter les personnes
suivantes.

1) L’investigateur principal responsable de cette étude

Professeur Jean Jacques Muyembe

Directeur général, Institut national de recherche biomédicale,
Kinshasa, RDC

Téléphone : 0898 949 289

E-mail : jjmuyembet@gmail.com

Représentant locale de I’étude
Dr Hugo Kavunga
Téléphone: 0823 875 153

E-mail : hugokavunga@gmail.com

2) Les comités d’éthique de la RDC qui ont approuvé cette étude

Professeur Félicien Munday

Comité national d’éthique et de la santé
Kinshasa-Gombe, RDC

Téléphone : 0998 419 816

E-mail : felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d'éthique de 1'école de santé publique
Université de Kinshasa, RDC

Téléphone: 0999 952 341

E-mail : bongopasi@gmail.com

Si vous avez des questions concernant I’étude TUIIOKOWE ou sur vos droits en tant que
participant(e) a 1’étude, vous pouvez les poser a un membre de 1’équipe de I’étude a tout
moment.

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT DESTINE AU/A LA PARTICIPANT(E) OU
AU PARENT/TUTEUR

Titre : Etude TUJIOKOWE
Investigateur principal de cette étude : Prof. JJ Muyembe
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Déclarations

Signez ou apposez
votre empreinte
digitale dans chaque
case

Jai lu les informations contenues dans ce formulaire concernant I’étude
TUJIOKOWE (ou le personnel de 1’étude m’a expliqué ces informations avec des
mots que je comprends). Le but de cette étude et les procédures pour recevoir ce
nouveau vaccin m’ont été expliqués en détail. J’ai pu poser des questions et j’ai regu
des réponses satisfaisantes a toutes mes questions.

Je comprends que ma participation/la participation de mon enfant est volontaire,
que je peux retirer mon consentement/mon enfant peut retirer son consentement et
quitter cette étude a tout moment sans avoir a me/se justifier, et que cela n’affectera
pas mes soins médicaux/les soins médicaux de mon enfant ni mes droits légaux/les
droits Iégaux de mon enfant.

J’ai été informé(e) que le nouveau vaccin Janssen Ebola est en cours d’étude, et que
les risques possibles liés a I’administration de ce vaccin ne sont pas tous connus.

Je confirme que je n’ai/mon enfant n’a PAS contracté le virus Ebola ou été
vacciné(e) contre Ebola au cours des 30 derniers jours.

J’accepte que 1’équipe de 1’étude me photographie/photographie mon enfant avant
la vaccination.

Si j’ai un numéro de téléphone, j’accepte de le donner a I’équipe de I’étude et
j’accepte d’étre contacté par appel ou SMS pour 1’administration de la seconde dose
ainsi que pour le suivi (ex. questions de santé).

Si je n’ai pas de téléphone, j’accepte dans la mesure du possible de fournir le
numéro d’un proche ou d’un ami qui pourrait étre utilisé pour me joindre.

Je comprends que les informations recueillies a mon sujet/au sujet de mon enfant
seront utilisées pour étayer d’autres recherches a 1’avenir et peuvent étre partagées
de maniére anonyme avec d’autres chercheurs.

J’accepte que mes informations médicales/les informations médicales de mon
enfant qui ne contiennent pas mon/son nom, puissent étre partagées avec les
autorités sanitaires nationales, le fabricant du vaccin (Janssen Vaccines &
Prevention B.V.) et d’autres organismes étrangers en dehors de la RDC, comme la
Food & Drug Administration aux Etats-Unis. J’autorise le personnel de ces
organismes a consulter et analyser mes dossiers/les dossiers de mon enfant et les
publier dans des revues scientifiques.

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT DESTINE AU/A LA PARTICIPANT(E) OU

AU PARENT/TUTEUR

Déclarations concernant les procédures facultatives

Signez ou

Signez ou

Déclarations

apposez votre
empreinte digitale dans
chaque case si oui

apposez votre
empreinte digitale dans
chaque case si non
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(Pour les femmes participantes uniquement) J’accepte que, si je suis/ma fille est
enceinte au moment de la vaccination ou devient enceinte pendant le premier
mois apres avoir regu chaque vaccin, et que je suis/ma fille est sélectionnée par
I’équipe de 1’étude pour faire partie du groupe femme enceinte, 1’équipe de
I’étude puisse me contacter plus frequement que les autres femmes enceintes
incluses dans 1’étude par téléphone, pendant ma grossesse/la grossesse de ma
fille et aprés mon accouchement/I’accouchement de ma fille et pourrait passer a
mon domicile/au domicile de ma fille si je/ma fille ne peut pas étre contactée par
téléphone.

J’accepte que si je/mon enfant est choisi par 1'équipe d'étude pour faire parti au
groupe de suivi de I’innocuité, I'équipe d'étude peut me contacter par téléphone
apres ma deuxieéme vaccination, et peut me voir/mon enfant a la maison si je ne
peux pas étre contacté par téléphone.

POUR LES PARTICIPANTS ADULTES

Je suis agé(e) de 18 ans ou plus et j’accepte de participer a cette étude. (Signez ou apposez
votre empreinte digitale ci-dessous)

[/

Jjj mmm aaaa

Nom du/de la participant(e) adulte, en Signature/Empreinte digitale Date
majuscules du/de la participant(e) adulte

POUR LE PARENT OU GARDIEN

Je suis le parent ou gardien d’un(e) participant(e) 4gé(e) entre 1 et 17 ans et j’accepte
que mon enfant participe a cette étude. (Signez ou apposez votre empreinte digitale ci-
dessous)

/ /

Jjj mmm aaaa

Nom en caractéres d’imprimerie du Signature/Empreinte digitale du Date
parent ou tuteur parent ou gardien

POUR LE PARENT OU GARDIEN
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Nom en caractéres d’imprimeriec du/de la
participant(e) (si agé[e] entre 1 et 17 ans)

[/

Jj mmm aaaa

Nom de l’investigateur en caracteres Signature de |’investigateur Date
d’imprimerie

Remplissez la rubrique suivante si le/la participant(e) ou le parent/gardien est analphabete :

Témoin de ’entretien de consentement

J’ai assisté a ’entretien de consentement pour 1’é¢tude TUIIOKOWE dans ce document.
Jatteste avoir expliqué les informations de 1’étude avec précision au/a la participant(e) ou
a son parent/tuteur et que ce dernier/cette derniére a compris, et qu’il/elle a donné librement
son consentement pour participer/la participation de son enfant, en ma présence.

/_/

Jj mmm aaaa

Nom du témoin impartial en caracteres Signature du t¢émoin impartial Date
d’imprimerie

Apposez I’étiquette d’identification par code a barres ci-dessous :

eSEEEEEEEEEEEE N,
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Protocol for a phase 3 trial to evaluate the effectiveness and safety of a heterologous, two-dose
vaccine for Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo

Appendix 2A

Informed Assent Form in English, Version 7.1 (10 Aug 2020)
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Evaluation of a heterologous, two-dose preventive Ebola vaccine for effectiveness and
safety in the Democratic Republic of the Congo

“The TUJIOKOWE Study” Information Sheet and Informed Assent Form for
Children aged 12 years or older

LSHTM Protocol : DRC-EB-001

Principal Investigator (PI):

Professor Jean Jacques Muyembe

Director-General

Institut National de Recherche Biomédicale

Professor of Microbiology, Kinshasa University Medical School
Kinshasa Gombe, Democratic Republic of the Congo (DRC)
Phone: 0898 949 289; Email: jjmuyembet@ gmail.com

Sponsor: London School of Hygiene & Tropical Medicine, United Kingdom

Site: Democratic Republic of the Congo
INTRODUCTION

You are being invited to take part in a research study called the ‘“TUJIOKOWE study’ to find
out if a new two-dose vaccine called the ‘Janssen Ebola vaccine’ can protect from getting
Ebola and to check whether the vaccine is safe. The TUIIOKOWE study is being implemented
by the Ministry of Health of DRC through the Institut National de Recherche Biomédicale
(INRB), Epicentre and the London School of Hygiene & Tropical Medicine (LSHTM).

WHAT IS EBOLA?

Ebola is a disease that makes some people become very sick, and about half of the people who
catch Ebola die from it. People catch Ebola from other people who have the disease.

WHAT IS A VACCINE AND WHAT IS A CLINICAL RESEARCH STUDY?
Vaccines are medical products that are used to stop people from getting certain diseases. You
may have had vaccines when you were a young child to prevent you from catching diseases

like measles and polio.

Clinical research studies help health professionals to understand if medicines or vaccines work
to stop or treat diseases.

ARE ANY OTHER VACCINES BEING GIVEN TO PREVENT EBOLA IN DRC?
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Lots of activities are ongoing to try to stop Ebola. Some people are being given a vaccine called
VSV if they have been close to or looked after someone with Ebola, but that doesn’t include
everyone who might get Ebola — so we want to see if this vaccine can help.

WHAT IS THIS STUDY ABOUT?
People are getting sick with Ebola in North Kivu and Ituri provinces.

This study is going to find out if another new vaccine called the Janssen Ebola vaccine can
help protect people against Ebola.

WHAT DO WE KNOW ABOUT THE VACCINE?

The Janssen Ebola vaccine is designed to protect people against Ebola. It cannot make you
sick with Ebola. Over 6000 people have received the vaccine in many different countries,
including7 in Africa. So far, the vaccine is safe in people who received it. The vaccine may
help you fighting Ebola, but we don’t know for sure yet if the Janssen Ebola vaccine can protect
people against Ebola.

WHO CAN TAKE PART IN THIS STUDY?

To be given the Janssen Ebola vaccine, your parent or guardian must agree that you can join
the study. You should also decide for yourself whether you want to join the study. You must
be living in one of the communities chosen to be included in the study. You should be feeling
well in order to get the vaccine.

People who have had Ebola cannot be in the TUIIOKOWE study. If you have received another
Ebola vaccine or routine vaccine within the last month (30 days), or if you are sick on the day
of vaccination, you may be asked to come back another time.

DO I HAVE TO BE IN THIS STUDY?

You do not have to join this study if you don’t want to, even if your parents or guardians want
you to join. If you agree to be in the study, we will ask you to sign this assent form. You can
decide that you don’t want to join, and it will not affect you in any way. If you don’t want to
be in the study at the moment, but you change your mind later, you can join the study when the
vaccination team comes back. After that second visit by the team to your community, it may
not be possible to get the Janssen Ebola vaccine. You need to be in the study to get this vaccine.

WHAT WILL HAPPEN IF I AGREE TO TAKE PART IN THIS STUDY?

Putting your name or your fingerprint on this assent form means that you agree to be in the
study. You can change your mind and choose to leave the TUIIOKOWE study at any time.
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You will be asked some questions about the study by one of the study staff members to check
that you have understood the information.

WHAT DOES THE STUDY INVOLVE?

After you have signed this assent form, you will be asked some questions to check how you
are feeling. If the doctor decides that you can be vaccinated, you will get an injection of the
first Janssen Ebola vaccine against Ebola into your upper arm. We will give your parents or
guardians a vaccination card with a phone number of who to contact in case you feel sick at
any time after your visit. The vaccination card will also show the date of when you need to
come back for the second Janssen Ebola vaccine. We will ask you for a phone number and we
may text or call you for the second vaccine and follow ups.

In order to identify you at the next visit, we will take photographs of your face. We do this to
make sure we know who has gotten the vaccine and that you receive the second dose at the
right time.

A certain number of participants will be included in a group for follow up who will be contacted
by phone or a home visit.

As aresult of the study pause due to COVID-19, some participants had their second vaccination
with the Janssen Ebola vaccine postponed. These participants will be contacted to receive their
second vaccination at a later date. Receiving the second Janssen Ebola vaccine at a later date
will not have negative effects on the health of these participants.

WHAT ARE THE POSSIBLE RISKS OF BEING IN THIS STUDY?

We do not know for sure yet if the Janssen Ebola vaccine protects people from Ebola, so there
is a risk that you will not be protected from Ebola even after you have taken the vaccine.

As we have mentioned, this vaccine has been given to many people in other studies.

Some of the side effects that you may have after the injections are:
* pain, swelling, itchiness, redness, or warmth around the place where you got the injection
and you may have a small sore which can happen after any other vaccine.
* in the area around the injection it may be sore and a bit painful to move for a few days.
* you may notice some swelling in your armpit or in your neck.
* you may get a fever or headache, feel tired, feel a bit sick or have some other side effects.

Not everyone gets these side effects and they should only last a few days. In a few people they
may last for a few weeks and very rarely a few months.

In previous research studies some people have reported that they felt some tingling in the hands
and feet, or their muscles felt weak. These symptoms usually only lasted one or two days, but
sometimes for several weeks. One person reported tingling, numbness and pain which lasted
for several months and interfered with the person’s daily activities.

Very few people under 40 years old with other medical problems have had blood clots about 3
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weeks after receiving a vaccine similar to the one we are giving; one woman died and one man
had problems with his leg. These problems were not thought to be related to having the vaccine.

Hundreds of infants, children and teenagers have been given the Janssen Ebola vaccine. The
most common problem reported by children is pain at the place where the injection was given.
Older children and teenagers sometimes say they have headache, tiredness or can feel cold.
Infants sometimes have less appetite or are less energetic or may have a fever for a short time.
All these problems in children are the same as those after getting other vaccines and usually
get better within 2 days. No serious medical problems have been reported in children who have
been given the Janssen Ebola vaccine.

The medical team will help you if you don’t feel well up until 1 month after your second
injection. The medical team is available at any time if you have problems or questions.

WHAT ARE THE BENEFITS OF BEING IN THIS STUDY?

On the vaccination days a doctor will check your health status and you may receive treatment
or a referral for simple medical conditions like malaria. You will also learn how to protect
yourself against Ebola. Your participation in this study will help in the development of vaccines
to prevent Ebola and, in the future, may help people in different parts of the world.

WHAT ABOUT PREGNANCY AND/OR BREASTFEEDING DURING THE STUDY?

Some older girls may be pregnant or breast feeding but they can still be in the study. We
do not know all the effects of the Janssen Ebola vaccine in pregnancy or in a baby that is being
breastfed. If you know you are pregnant or breastfeeding at the time of vaccination, please tell
the study staff. If you are not sure, we will offer you a pregnancy test and meeting with a doctor
so you can know whether you are pregnant before each injection. If you are pregnant or become
pregnant within one month of each vaccination, we will contact you during your pregnancy
until 3 months after delivery to ask about your health and the health of your baby. If we cannot
contact you by phone after giving birth, the study team will visit you at your home. Among the
pregnant women in the study, a number will be invited to join a subset and monitored more
closely by telephone or through home visits. Some babies of women in this subset will also be
seen within 3 months after birth. If you become pregnant within a month of vaccination, please
call the phone number on your vaccination card and notify the study team.

WHAT DO I NEED TO DO FOR MY OWN HEALTH DURING THIS STUDY?

We will ask your parents or guardians to take you to a recommended health facility if you feel
sick at any time during the study. They may also call the study contact number on your
vaccination card to get advice up until 30 days after you receive the second dose of vaccine.
You may be referred for medical care if necessary.

We do not know for sure yet if the Janssen Ebola vaccine can protect people against Ebola.
Therefore, you must continue to follow recommendations to protect yourself from Ebola.
We will give you information on how to prevent Ebola. If you experience anything like fever,
diarrhea, vomiting, or unexplained bleeding, it is very important that you or your parents or
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guardians let the study team know that you are sick and that you also get medical care as soon
as possible.

WHO WILL BE ABLE TO SEE MY INFORMATION?
We will keep any information that you give us private.

Staff working on the study, as well as representatives of the ethics committee, including staff
overseas, may look at your medical records. All of these people are trained to understand that
they must keep your name and other details private.

The results of the study will be published in scientific journals so that other physicians and
researchers can deepen their knowledge. It will not be possible to identify you.

If you have any specific questions about your data, please contact the study Principal
Investigator, Professor Jean Jacques Muyembe or his representative (see contact details
below).

WHO IS CHECKING THAT THE STUDY IS SAFE?

This study is being implemented by partners including the Ministry of Public Health of DRC
through the Institut National de Recherche Biomédicale (INRB), Epicentre and the London
School of Hygiene & Tropical Medicine (LSHTM). An independent committee made up of
doctors and experts who are not directly involved in the study will be looking at the study
information and checking that the study is safe.
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WHO CANITALK TO ABOUT THIS STUDY?

If you or your parents or guardians would like to talk to someone about the TUJIOKOWE
study or if you think you have been harmed by being part of the study, then your parents or
guardians can contact the following people:

1) The Principal Investigator responsible for this study

Professor Jean Jacques Muyembe
Director General, Institut National de Recherche Biomédicale, Kinshasa, DRC
Phone: 0898 949 289

Email: jjmuyembet@ gmail.com

Local study representative
Dr Hugo Kavunga
Phone: 0823 875 153

Email: hugokavunga@ gmail.com

2) The DRC ethics committees that approved this study

Professor Félicien Munday

Comité National d’Ethique et de la Santé
Kinshasa-Gombe, DRC

Phone: 0998 419 816

Email: felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d'éthique de I'école de santé Publique
Université de Kinshasa

Téléphone: 0999 952 341

Email: bongopasi@gmail.com

If you or your parents or guardians have any questions about the TUJIOKOWE study, you
may ask someone on the study team at any time.
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PARTICIPANT ASSENT FORM

Title: TUJIOKOWE Study
Principal Investigator of this study: Prof. JJ Muyembe

English 10 Aug 2020

Statements

Please sign or fingerprint each
box

I understand the information in this form, and I was able to ask questions
and all of my questions were answered to my satisfaction.

I understand that joining this study is voluntary and I can choose to leave
the study at any time without it affecting me.

I have been informed that the new Janssen Ebola vaccine is still being
tested, and that not all the possible risks from having this vaccine are
completely known.

I confirm that I have NOT previously had Ebola or been vaccinated
against Ebola within the past 30 days

I agree to have my photograph taken by the study team before vaccination.

I agree to give the study team a contact phone number if I have one and
to be contacted for the second vaccine and for follow up calls or SMS e.g.
for health questions. If I don’t have a phone, I agree to try and provide a
relative or friend’s number that can be used to contact me.

I understand that the information collected about me will be used to
support other research in the future and may be shared anonymously with
other researchers.

I agree that my medical information that will not contain my name, can
be shared with the national health authorities, the vaccine manufacturer
(Janssen Vaccines & Prevention B.V.) and other foreign organizations
outside the DRC, such as the US Food & Drug Administration. I give
permission for individuals in these organizations to access and analyse my
records and publish them in scientific journals.
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PARTICIPANT ASSENT FORM

Declarations regarding optional procedures

Statements Please sign or fingerprint | Please sign or fingerprint
each box for yes each box for no

(For female participants only) I agree that if I am pregnant or become
pregnant during the first month after vaccination and I am selected to join
the pregnancy subset, I may be telephoned during my pregnancy more
often than other pregnant participants in the study and after the birth of
my baby to collect some information on my health and my baby’s health.
If this information cannot be collected by telephone, I agree that I may be
visited at home by a member of the study team.

I agree that if I am selected by the study team to be in the safety group,
the study team may contact me by telephone after my second vaccination
and may see me at home if I cannot be contacted by telephone.

I agree to take part in this study. (Please sign or put your fingerprint below)

/ /
dd mon yyyy
Printed name of child Signature/fingerprint of child Date
/ /
dd mon yyyy
Printed name of investigator Signature of investigator Date
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Complete if participant is illiterate:
Witness to Assent Interview

I witnessed the assent interview for the TUJIOKOWE Study in this document. I attest that
I have explained the study information accurately to the participant and was understood to
the best of my knowledge by the participant, and that he/she has freely given their assent to
participate in my presence.

/ /
dd mon yyyy

Printed name of impartial witness Signature of impartial witness Date

Attach ID barcode label below:

.
.
-
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
0

eSEEEEEEEEEEEEm,
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Protocol for a phase 3 trial to evaluate the effectiveness and safety of a heterologous, two-dose
vaccine for Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo

Appendix 2B

Informed Assent Form in French, Version 7.1 (10 Aug 2020)
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Evaluation de Pefficacité et de I’innocuité de ’emploi d’un vaccin préventif
hétérologue a deux doses contre Ebola en République démocratique du Congo

Note d’information et formulaire d’assentiment éclairé de I’« étude TUJIOKOWE »
destinés aux enfants agés de 12 ans ou plus

Protocole LSHTM : DRC-EB-001

Investigateur principal (IP) :

Professeur Jean Jacques Muyembe

Directeur général

Institut national de recherche biomédicale

Professeur de microbiologie, Faculté de médecine de I’Université de Kinshasa
Kinshasa Gombe, République démocratique du Congo (RDC)

Téléphone : 0898 949 289 ; E-mail : jjmuyembet @ gmail.com

Promoteur : London School of Hygiene & Tropical Medicine, Royaume-Uni

Site : République démocratique du Congo
INTRODUCTION

Tu es invité(e) a participer a une étude de recherche appelée 1’« étude TUJIOKOWE » pour
savoir si un nouveau vaccin a deux doses appelé « vaccin Janssen Ebola » peut protéger contre
le virus Ebola et pour vérifier si le vaccin est sans danger. L’étude TUJIOKOWE est mise en
ceuvre par le ministére de la santé publique de la RDC par I’intermédiaire de 1’ Institut national
de recherche biomédicale (INRB), d’Epicentre et de la London School of Hygiene & Tropical
Medicine (LSHTM).

QU’EST-CE QUE LE VIRUS EBOLA ?

Ebola est une maladie qui rend certaines personnes trés malades, et environ la moitié des
personnes qui contractent le virus Ebola en meurent. Le virus Ebola est transmis par des
personnes atteintes de la maladie.

QU’EST-CE QU’UN VACCIN ET QU’EST-CE QU’UNE ETUDE DE RECHERCHE
CLINIQUE ?

Les vaccins sont des produits médicaux utilisés pour empécher les personnes d’avoir certaines
maladies. Tu peux avoir eu des vaccins lorsque tu étais un jeune enfant pour te protéger de
maladies comme la rougeole et la polio.
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Les études de recherche clinique aident les personnels de santé a comprendre si les
médicaments ou les vaccins agissent pour arréter ou traiter les maladies.

D’AUTRES VACCINS SONT-ILS ADMINISTRES POUR PREVENIR LE VIRUS
EBOLA EN RDC ?

De nombreuses activités sont en cours pour essayer d’arréter le virus Ebola. Certaines
personnes regoivent un vaccin appelé le vaccin VSV si elles ont été en contact avec une
personne infectée par Ebola ou si elles s’en sont en contact avec quelqu’un qui s’occupe des
malades, mais cela n'inclut pas tous ceux qui peuvent avoir Ebola dans 1’avenir - alors nous
voulons voir si ce vaccin peut aider.

EN QUOI CONSISTE CETTE ETUDE ?
Dans les provinces du Nord-Kivu et d’Ituri, des individus sont infectés par le virus Ebola.

Cette étude va déterminer si un autre nouveau vaccin, le vaccin Janssen Ebola, peut aider a
protéger contre Ebola.

QUE SAVONS-NOUS DU VACCIN ?

Le vaccin Janssen Ebola est concu pour protéger la population contre Ebola. Tu ne peux pas
contracter le virus Ebola a cause du vaccin. Plus de 6 000 personnes ont recu le vaccin dans
de nombreux pays, dont 7 en Afrique. Jusqu’a présent, le vaccin est sir chez les personnes
vaccinées. Le vaccin pourrait t’aider lutter contre les infections & virus Ebola, mais nous ne
savons pas encore avec certitude si le vaccin Janssen Ebola peut protéger contre Ebola.

QUI PEUT PARTICIPER A CETTE ETUDE ?

Pour recevoir le vaccin Janssen Ebola, tes parents/gardiens doivent accepter que tu participes
a I’étude. Tu dois également décider si tu souhaites participer a I’étude. Pour €tre inclus(e) dans
Iétude, tu dois faire partie de I’'une des communautés sélectionnées. Tu dois te sentir bien afin
de recevoir le vaccin.

Les personnes qui ont été atteintes du virus Ebola ne peuvent pas participer a 1’étude
TUJIOKOWE.

Si tu as été déja vacciné contre la maladie a virus Ebola ou un autre vaccin de routine durant
les 30 derniers jours ou si tu es malade le jour de vaccination, tu seras vacciné un autre jour.

SUIS-JE OBLIGE(E) DE PARTICIPER A CETTE ETUDE ?

Tu n’es pas obligé(e) de participer a cette étude si tu ne veux pas le faire, méme si tes parents
ou tes gardiens veulent que tu y participes. Si tu acceptes de participer a 1’étude, nous te
demanderons de signer ce formulaire d’assentiment. Tu peux décider que tu ne souhaites pas
participer et cela n’aura aucun effet sur toi. Si tu ne souhaites pas participer a I’étude pour le
moment, mais que tu changes d’avis plus tard, tu peux participer a I’étude lorsque 1’équipe de
vaccination revient dans ta communauté. Apres cette deuxieme visite au sein de ta
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communauté, il peut ne plus étre possible de recevoir le vaccin Janssen Ebola. 11 faut étre dans
'étude pour recevoir le vaccin.

QUE SE PASSERA-T-IL SI ’JACCEPTE DE PARTICIPER A CETTE ETUDE ?

En mettant ton nom ou en apposant ton empreinte digitale sur ce formulaire d’assentiment, tu
acceptes de participer a I’étude. Tu peux changer d’avis et décider de quitter 1’étude Janssen
Ebola a tout moment. L’un des membres du personnel de I’étude te posera des questions sur
I’étude pour vérifier que tu as compris l'information.

QU’IMPLIQUE L’ETUDE ?

Aprées avoir signé ce formulaire d’assentiment, on te posera quelques questions pour vérifier
comment tu te sens. Si le médecin décide que tu peux étre vacciné(e), tu recevras une injection
de la premiere dose de vaccin de Janssen Ebola contre Ebola dans la partie supérieure de ton
bras. Nous donnerons a tes parents ou gardiens une carte de vaccination avec le numéro de
téléphone de personnes a contacter au cas ol tu te sens mal, a tout moment apres ta visite. La
carte de vaccination indiquera également la date a laquelle tu devras revenir pour la deuxieme
dose de vaccin Janssen Ebola. Votre numéro de téléphone vous sera demandé, il est possible
que vous soyez contacté afin de vous rappeler le rendez-vous de I’administration du second
vaccin et également pour assurer un suivi.

Afin de t’identifier lors de la visite suivante, nous allons prendre une photographie de ton
visage. Nous le faisons afin de veiller a ce que tu recoives la deuxieéme dose au bon moment et
pour savoir qui a été vacciné.

Un certain nombre de participants seront inclus dans un groupe de suivi qui sera contacté par
téléphone ou une visite a domicile.

Suite a la pause de 1'étude due a la COVID-19, certains participants ont vu leur deuxieme
vaccination avec le vaccin Janssen Ebola reportée. Ces participants seront contactés pour
recevoir leur deuxieme vaccination a une date ultérieure. Le fait de recevoir le deuxiéme vaccin
Janssen Ebola & une date ultérieure n'aura pas d'effets négatifs sur la santé de ces participants.

QUELS SONT LES EVENTUELS RISQUES LIES A LA PARTICIPATION A CETTE
ETUDE ?

Nous ne savons pas encore avec certitude si le vaccin Janssen Ebola protege la population
contre Ebola. Il existe donc un risque que tu ne sois pas protégé(e) contre le virus Ebola, méme
apres la vaccination.

Comme nous 1’avons mentionné, ce vaccin a été administré a de nombreuses personnes dans
d’autres études.

Certains des effets secondaires que tu pourrais avoir apres les injections sont les suivants :

* Douleur, gonflement, démangeaisons, rougeur ou sensation de chaleur autour de
I’endroit ou tu as regu I’injection et tu pourrais étre un peu endolori(e) comme aprés tout
vaccin.
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* Aussite autour de I’injection, tu pourrais ressentir de la douleur lors de tes mouvements
pendant quelques jours.

* Tu pourrais remarquer un gonflement sous ton bras ou dans ton cou.

* Tu pourrais avoir de la fievre ou des maux de téte, une sensation de fatigue, te sentir un
peu mal ou avoir d’autres effets secondaires.

Tout le monde ne présente pas ces effets secondaires, et ils ne durent que quelques jours. Chez
certaines personnes, ils peuvent durer pendant quelques semaines et trés rarement quelques
mois.

Dans des études de recherche précédentes, certaines personnes ont signalé qu’elles avaient des
picotements dans les mains et les pieds, ou une faiblesse musculaire. Généralement, ces
symptdmes ne duraient qu'un jour ou deux, mais parfois ils ont duré pendant plusieurs
semaines. Une personne a signalé des picotements, un engourdissement et une douleur qui ont
duré pendant plusieurs mois et interféré avec ses activités quotidiennes.

Tres peu de personnes de moins de 40 ans ayant d'autres problemes médicaux ont eu des
caillots de sang environ 3 semaines aprés avoir re¢u un vaccin similaire a celui que nous
administrons ; une femme est morte et un homme a eu des problemes a la jambe. Ces
problémes n'ont pas été considérés comme étant liés a I'administration du vaccin.

Des centaines de nourrissons, d'enfants et d'adolescents ont recu le vaccin Janssen Ebola. Le
probleme le plus fréquent signalé par les enfants est la douleur a 1'endroit ou l'injection a été
faite. Les enfants plus agés et les adolescents disent parfois avoir mal a la téte, &tre fatigués
ou avoir froid. Les nourrissons ont parfois moins d'appétit ou sont moins énergiques ou
peuvent avoir de la fievre pendant une courte période. Tous ces problémes chez les enfants
sont les mé&mes qu'apres avoir regu d'autres vaccins et se résorbent généralement en deux jours.
Aucun probleme médical grave n'a été signalé chez les enfants qui ont recu le vaccin Janssen
Ebola.

L'équipe médicale vous aidera si vous ne vous sentez pas bien jusqu'a 1 mois apres votre
deuxieme injection. Elle est disponible a tout moment si vous avez des problemes ou des
questions.

QUELS SONT LES AVANTAGES LIES A LA PARTICIPATION A L’ETUDE ?

Les jours d’administration du vaccin, un médecin vérifiera ton état de santé et tu pourrais
recevoir un traitement ou étre redirigé vers un spécialiste pour des affections médicales simples
comme le paludisme. Tu apprendras aussi comment te protéger contre le virus Ebola. Ta
participation a cette étude contribuera au développement de vaccins pour prévenir le virus
Ebola et, a I’avenir, pourrait aider des personnes dans différentes régions du monde.

QU’EN EST-IL DE LA GROSSESSE ET/OU DE L’ALLAITEMENT PENDANT
L’ETUDE ?

Certaines filles plus agées peuvent étre enceintes ou allaiter, mais elles peuvent toujours
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participer a I’étude. Nous ne sommes pas siir de tous les effets des vaccins de 1’étude pendant
la grossesse ou chez un bébé allaité. Si vous savez que vous étes enceinte ou si vous allaitez au
moment de la vaccination, informez-en le personnel de I’étude. Si vous n’étes pas certaine,
nous vous proposerons un test de grossesse et un entretien avec du personnel médical qui vous
renseignera avant chaque vaccination. Si vous étes enceinte ou si vous tombez enceinte dans le
mois qui suit ’administration d’une des deux doses, vous serez contactee durant votre grossesse
afin de vous poser des questions concernant votre sante et celle votre bebe. Dans ce cas, nous
vous contacterons pendant votre grossesse et juste apres votre accouchement pour vous poser
des questions sur votre état de santé et celui de votre bébé. Nous vous contacterons également
dans les 3 mois apres votre accouchement. Si nous ne pouvons pas vous contacter par téléphone
aprés votre accouchement, I’équipe de I’étude vous rendra visite a votre domicile. Parmi les
femmes enceintes dans 1’étude, un certain nombre de participante seront invitée a faire partie
d’un sous-groupe pour assurer un suivi plus rapproché par téléphone ou au domicile. Certains
nouveaux-nés de maman faisant partie du sous-groupe seront également suivis dans les 3 mois
suivant la naissance. Si vous tombez enceinte dans le mois qui suit une vaccination, merci
d’appeler le numéro de téléphone indiqué sur votre carte de vaccination et de prévenir 1I’équipe
de I’étude.

QUE DOIS-JE FAIRE POUR MA PROPRE SANTE PENDANT CETTE ETUDE ?

Nous allons demander a tes parents ou gardiens de t’emmener a un établissement de santé
recommandé si tu te sens malade a tout moment pendant 1’étude. Ils peuvent également appeler
le numéro de contact de 1’étude indiqué sur ta carte de vaccination pour obtenir des conseils et
ce jusqu’a 30 jours apres avoir regu la seconde dose du vaccin. Tu pourrais étre orienté(e) vers
des soins médicaux si nécessaire.

Nous ne savons pas encore avec certitude si le vaccin Janssen Ebola peut protéger la population
contre Ebola. Par conséquent, tu dois continuer a suivre les recommandations pour te
protéger contre le virus Ebola. Nous te donnerons des informations sur la fagon de prévenir
le virus Ebola. Si tu présentes des symptomes comme de la fievre, de la diarrhée, des
vomissements ou des saignements inexpliqués, il est trés important que toi ou tes
parents/gardiens informiez I’équipe de I’étude que tu es malade et que tu regoives des soins
médicaux des que possible.

QUI POURRA CONSULTER MES INFORMATIONS ?

Nous préserverons la confidentialité des informations que tu nous donnes.

Le personnel travaillant sur I’étude, y compris les personnes en dehors du pays, peuvent
consulter ton dossier médical. Toutes ces personnes sont formées a la confidentialité et
comprennent qu’elles doivent garder ton nom et d’autres informations privés.

Les résultats de 1’étude seront publiés dans des revues scientifiques afin que d’autres médecins

et chercheurs puissent approfondir leurs connaissances. Il ne sera pas possible de t’identifier.

Si tu as des questions spécifiques sur tes données, contacte 1’investigateur principal de I’étude,
le Professeur Jean Jacques Muyembe ou son représentant (voir les coordonnées ci-dessous).
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QUI VERIFIE QUE L’ETUDE EST SANS DANGER ?

Cette étude est mise en ceuvre par des partenaires, comme le Ministére de la Santé de la RDC
par I’intermédiaire de I’Institut national de recherche biomédicale (INRB), d’Epicentre et de
la London School of Hygiene & Tropical Medicine (LSHTM). Un comité indépendant
composé de médecins et d’experts qui ne sont pas directement impliqués dans 1’étude
examinera les informations de 1’étude et vérifiera la streté de 1’ étude.
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A QUI PUIS-JE PARLER DE CETTE ETUDE ?

Si tes parents/gardiens ou toi souhaitez parler a quelqu’un de I’étude TUIIOKOWE ou si tu
penses avoir subi un préjudice en lien avec ta participation a 1’étude, tes parents ou gardiens
peuvent contacter les personnes suivantes :

1) L’investigateur principal responsable de cette étude

Professeur Jean Jacques Muyembe

Directeur général, Institut national de recherche biomédicale,
Kinshasa, RDC

Téléphone : 0898 949 289

E-mail : jjmuyembet@gmail.com

Représentant locale de I’étude
Dr Hugo Kavunga
Téléphone : 0823 875 153

E-mail : hugokavunga@gmail.com

2) Les comités d’éthique de la RDC qui ont approuvé cette étude

Professeur Félicien Munday

Comité National d’Ethique et de la Santé
Kinshasa-Gombe, RDC

Téléphone : 0998 419 816

E-mail : felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d'éthique de 1'école de santé publique
Université de Kinshasa, RDC

Téléphone : 0999 952 341

E-mail : bongopasi@gmail.com

Si tes parents/gardiens ou toi avez des questions concernant 1’é¢tude TUJIOKOWE, vous
pouvez les poser a un membre de 1’équipe de 1’étude a tout moment.
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FORMULAIRE D’ASSENTIMENT DU/DE LA PARTICIPANT(E)

Titre : Etude TUJIOKOWE

Investigateur principal de cette étude : Prof. JJ Muyembe

Déclarations

Signe ou appose ton
empreinte digitale dans
chaque case

Je comprends les informations contenues dans ce formulaire et j’ai pu
poser des questions et toutes mes questions ont recu une réponse
satisfaisante.

Je comprends que ma participation a cette étude est volontaire et que je
peux choisir de quitter 1’étude a tout moment sans que cela ne m’affecte.

Jai ét¢ informé(e) que le nouveau vaccin Janssen Ebola est en cours
d’étude, et que les risques possibles liés a I’administration de ce vaccin ne
sont pas tous connus.

Je confirme que je n’ai PAS contracté le virus Ebola ou été vacciné(e)
contre Ebola au cours des 30 derniers jours

J’accepte que 1’équipe de 1’étude me photographie avant la vaccination.

Si j’ai un numéro de téléphone, j’accepte de le donner a 1’équipe de
I’étude et j’accepte d’étre contacté par appel ou SMS pour
I’administration de la seconde dose ainsi que pour le suivi (ex. questions
de santé). Si je n’ai pas de téléphone, j’accepte dans la mesure du possible
de fournir le numéro d’un proche ou d’un ami qui pourrait étre utilisé pour
me joindre.

Je comprends que les informations recueillies 8 mon sujet seront utilisées
pour étayer d’autres recherches a 1’avenir et peuvent étre partagées de
maniére anonyme avec d’autres chercheurs.

J’accepte que mes informations médicales qui ne contiennent pas mon
nom, puissent étre partagées avec les autorités sanitaires nationales, le
fabricant du vaccin (Janssen Vaccines & Prevention B.V.) et d’autres
organismes étrangers en dehors de la RDC, comme la Food & Drug
Administration des Etats Unis. J’autorise le personnel de ces organismes
a consulter et analyser mes dossiers et les publier dans des revues
scientifiques.
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FORMULAIRE D’ASSENTIMENT DU/DE LA PARTICIPANT(E)

Déclarations concernant les procédures facultatives

Déclarations Signe ou appose ton empreinte | Signe ou appose ton empreinte
digitale dans chaque case si oui | digitale dans chaque case si
non

(Pour les femmes participantes uniquement) J’accepte que si je suis
enceinte au moment de la vaccination ou devient enceinte pendant le
premier mois apres avoir recu chaque vaccin, et que je suis sélectionnée
pour faire partie du groupe Grossesse, et qu’un membre de 1’équipe de
I’étude puisse me contacter plus frequement que les autres femmes
enceintes incluses dans 1’étude par téléphone pendant ma grossesse et,
j’accepte également le suivi aprés mon accouchement pour recueillir des
informations sur ma santé et celle de mon bébé. Si ces informations ne
peuvent pas étre recueillies par téléphone, j’accepte qu'un membre de
1I’équipe de I’étude vienne me voir a mon domicile.

J’accepte que si je suis choisi par 1'équipe d'étude pour faire appel au
groupe de sécurité, I'équipe d'étude peut me contacter par téléphone apres
ma deuxieéme vaccination, et peut me voir a la maison si je ne peux pas
étre contacté par téléphone.

J’accepte de participer a cette étude. (Signe ou appose ton empreinte digitale ci-dessous)

/ /
Jj mmm aaaa
Nom de D’enfant en caractéres Signature/Empreinte digitale de Date
d’imprimerie I’enfant
/ /
Jj mmm aaaa

Nom de I’investigateur en caracteres  Signature de I’investigateur Date
d’imprimerie
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Remplir si le/la participant(e) est analphabete :
Témoin de ’entretien d’assentiment

J’ai assisté a D’entretien d’assentiment pour 1’étude [insérer nom] dans ce document.
J’atteste avoir expliqué les informations de I’étude avec précision au/a la participant(e) et
que ce dernier/cette derniere a compris, et qu’il/elle a donné librement son assentiment pour
participer, en ma présence.

/ /
Jj mmm aaaa

Nom du témoin impartial en Signature du témoin impartial Date
caractéres d’imprimerie

Apposez I’étiquette d’identification par code a barres ci-dessous :

OSEELLLEEEELLEL PN

0
D
»
.
£
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Evaluation of a heterologous, two-dose preventive Ebola vaccine for effectiveness and
safety in the Democratic Republic of the Congo

“The TUJIOKOWE Study” Immunogenicity Subset
Information Sheet and Informed Consent Form

LSHTM Protocol: DRC-EB-001

Principal Investigator (PI):

Professor Jean Jacques Muyembe

Director-General

Institut National de Recherche Biomédicale

Professor of Microbiology, Kinshasa University Medical School
Kinshasa Gombe, Democratic Republic of the Congo (DRC)
Phone: 0898 949 289; Email: jjmuyembet@ gmail.com

Sponsor: London School of Hygiene & Tropical Medicine, United Kingdom

Site: Democratic Republic of the Congo

INTRODUCTION

The ‘TUJIOKOWE study’ is a research study to find out if a new two-dose vaccine called the
‘Janssen Ebola vaccine’ can protect people from getting Ebola and to check whether the
vaccine is safe. The TUJIOKOWE study is being implemented by the Ministry of Health of
DRC through the Institut National de Recherche Biomédicale (INRB), Epicentre, and the
London School of Hygiene & Tropical Medicine.

When we started the TUIIOKOWE study, we planned to give everybody the second dose of
the Ebola vaccine about two months after the first dose. Some people will now receive the
second dose of Ebola vaccine later than originally planned. This is because it was necessary to
temporarily close the study clinics due to the COVID-19 outbreak. We want to understand if
people who receive their second dose of vaccine later than two months have the same immune
responses as the people who received their second dose of vaccine at two months after the first
dose. To do this, we will need to collect blood samples from approximately 50 adults, 25
adolescents, and 25 children participating in the TUJIOKOWE study who received the second
dose of the Ebola vaccine after July 2020. We are asking you to join this small study (which
we are calling the Immunogenicity Subset) and to provide two blood samples because you will
be receiving the second dose of the vaccine after July 2020. If you agree to participate, one
blood sample will be collected from you before the second dose of Ebola vaccine is given and
the second blood sample will be collected 21 days later.
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We would like to be sure that your body responds to the vaccine as well as people who received
the second dose of the vaccine two months after the first dose. To check this, we will be looking
at the antibodies that your body produces after you receive a vaccine. Antibodies are produced
by your body after vaccination to protect you from infection. The information from testing your
blood for antibodies will be very important when the vaccine is used to protect against Ebola
in the future because it may not always be possible to give the second dose at exactly two
months after the first dose of the vaccine.

If you are the parent or guardian of a child under 18 years of age and you agree to your child
providing blood samples, you will need to sign separate documents for you and your child. If
your child is aged 12 to 17 years old, he/she will also need to agree to provide blood samples
himself/herself and sign a different document, called the immunogenicity assent form.

DO I HAVE TO GIVE BLOOD SAMPLES?

You do not have to provide any blood samples. If you agree to provide blood samples, we will
ask you to sign this consent form. If you do not want to give any blood samples, this will not
affect your participation in the TUJIOKOWE study.

WHAT WILL HAPPEN IF I AGREE TO GIVE BLOOD SAMPLES?

We will describe the blood collection process and answer any questions that you may have. If
you would like a copy of the written information, we will give it to you. You will be asked to
sign or put your fingerprint on this consent form. Putting your name or your fingerprint on the
consent form means that you agree to provide blood samples, but you can change your mind at
any time.

After you have given your first blood sample, you will follow the normal TUIIOKOWE study
procedures to receive the second dose of vaccine. To have your second blood sample taken you
will need to come to the study clinic for an extra visit 21 days after you have received the
second dose of vaccine. If you participate in the Immunogenicity Subset, then we will give you
some refreshments at the clinic.

WHAT DOES GIVING BLOOD INVOLVE?

A small amount of your blood will be collected from you using a small clean needle. We will
take blood before you get the second injection of vaccine and at 21 days after the second
injection. To have your second blood sample taken, you will need to come to the study clinic
for an extra visit 21 days after you have received the second dose of vaccine. For adults, we
will collect approximately 5 mL (about 1 teaspoon) of blood each time you provide a blood
sample.

As explained earlier, the blood samples you give will be used to test whether your body has
produced antibodies in your blood against Ebola after vaccination. You will not receive the
results of these tests because they are only for scientific research.
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After we do our tests on your blood samples for the Immunogenicity Subset of the
TUJIOKOWE study, we will destroy any remaining blood that has been collected from you.
We will not use your blood for any other purpose except the antibody tests that we have
explained in this consent form. Your blood samples will not be sold.

Your blood samples will be labelled with a code and not your name. Other information, such
as sex, age, or health history might also be shared with other investigators, but your name will
not be shared.

WHAT ARE THE POSSIBLE RISKS OF GIVING A BLOOD SAMPLE?

Providing a blood sample is generally safe but occasionally people experience pain, bruising,
bleeding, or (very rarely) infection from giving a blood sample. The medical team will provide
care if you experience side-effects from the blood sampling. They are available if you have
any problems or questions.

WHAT ARE THE BENEFITS OF GIVING A BLOOD SAMPLE?

There is no direct benefit to you for providing blood samples in the Immunogenicity Subset of
the TUJIOKOWE study. Your agreement to provide blood samples will help in the
development of vaccines to prevent Ebola and, in the future, may help people in different parts
of the world.

WHAT HAPPENS TO THE BLOOD SAMPLES COLLECTED FROM ME?

The blood samples collected from you during the Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE
study, will only be used to understand how the Ebola vaccine works when the second dose is
given more than two months after the first dose.

The samples will be coded in a way that only limited study staff can link them to you. Your
blood samples will be tested in a laboratory in the United States. If any blood remains in DRC,
it will be stored in the INRB laboratory in Goma. We will destroy all the samples in the United
States and in Goma at the end of the study.
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WHO CANITALK TO ABOUT GIVING BLOOD SAMPLES?

If you want to talk to someone about giving a blood sample or if you think you have been
harmed by providing a blood sample, you can contact the following people:

1) The Principal Investigator responsible for this study

Professor Jean Jacques Muyembe
Director General, Institut National de Recherche Biomédicale, Kinshasa, DRC
Phone: 0898 949 289

Email: jjmuyembet@ gmail.com

Local study representative
Dr Hugo Kavunga
Phone: 0823 875 153

Email: hugokavunga@ gmail.com

2) The DRC ethics committees that approved this study

Professeur Félicien Munday
National Ethics Committee
Kinshasa-Gombe, DRC
Phone: 0998 419 816

Email: felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d'éthique de 1'école de santé publique
Université de Kinshasa

Phone: 0999 952 341

Email: bongopasi@gmail.com

If you have any questions about providing blood samples for the Immunogenicity Subset of
the TUJIOKOWE study or about your rights, you may ask anyone on the study team at any
time.
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PARTICIPANT IMMUNOGENICITY SUBSET CONSENT FORM

Title: Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE Study
Principal Investigator of this study: Prof. JJ Muyembe

Statements

Please sign or fingerprint each box

I have read the information in this form about giving a blood
sample at two visits for the Immunogenicity Subset of the
TUJIOKOWE Study (or I have had this information explained
to me by the study staff in a language that I understand). The
purpose of providing blood samples and the procedures to
give blood samples have been fully explained to me. I was
able to ask questions and have all of these questions answered
to my satisfaction.

I understand that my participation is voluntary, that I can
withdraw consent to provide blood samples at any time
without giving any reason, and that this will not affect my
participation in the TUJIOKOWE Study.

I am aged 18 years or older and I agree to provide Immunogenicity Subset blood samples
during my participation in the TUJIOKOWE study. (Please sign or put your fingerprint

below)
/ /
dd mon yyyy
Printed name of adult participant Signature/fingerprint of adult Date
participant
/ /
dd mon yyyy
Printed name of investigator Signature of investigator Date
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Complete this section if the participant is illiterate:

Witness to Consent Interview

I witnessed the consent interview for the Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE Study
in this document. I attest that I have explained the study information accurately to the
participant or parent/guardian and was understood to the best of my knowledge by the
participant and that he/she has freely given their consent to participate in my presence.

/ /
dd mon yyyy
Printed name of impartial witness Signature of impartial witness Date
Attach ID barcode label below:
Page 7 of 7

Watson-Jones D, et al. BMJ Open 2022; 12:e055596. doi: 10.1136/bmjopen-2021-055596



BMJ Publishing Group Limited (BMJ) disclaims al liability and responsibility arising from any reliance

Supplemental material placed on this supplemental material which has been supplied by the author(s) BMJ Open
Numéro de protocole DRC-EB-001 ICF du sous-groupe Immunogénicité pour les ADULTES
Ad26-MVA étude TUJIOKOWE V1.1 Frangais 10 ao(t 2020

Protocol for a phase 3 trial to evaluate the effectiveness and safety of a heterologous,
two-dose vaccine for Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo

Appendix 3B

Immunogenicity Informed Consent Form for adults in French, Version 1.1 (10 Aug 2020)
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Evaluation de Pefficacité et de la sécurité d’emploi d’un vaccin préventif hétérologue a
deux doses contre Ebola en République démocratique du Congo

Note d’information et formulaire de consentement éclairé pour le sous-groupe
Immunogénicité de I’« étude TUJIOKOWE »

Protocole LSHTM : DRC-EB-001

Investigateur principal (IP) :

Professeur Jean Jacques Muyembe

Directeur général

Institut national de recherche biomédicale

Professeur de microbiologie, Faculté de médecine de I’Université de Kinshasa
Kinshasa Gombe, République démocratique du Congo (RDC)

Téléphone : 0898 949 289 ; adresse électronique : jjmuyembet@ gmail.com

Promoteur : London School of Hygiene & Tropical Medicine, Royaume-Uni

Centre : République démocratique du Congo

INTRODUCTION

L’« étude TUIIOKOWE » est une étude de recherche visant a déterminer si un nouveau vaccin
a deux doses appelé « vaccin contre le virus Ebola de Janssen » peut protéger contre le virus
Ebola et a vérifier si le vaccin est sans danger. L’étude TUJIOKOWE est mise en ceuvre par
le ministére de la Santé de la RDC par I’intermédiaire de 1’Institut national de recherche
biomédicale (INRB), Epicentre et la London School of Hygiene & Tropical Medicine.

Lorsque nous avons commencé I’étude TUJIOKOWE, nous avions prévu d’administrer la
seconde dose du vaccin contre le virus Ebola a tous les participants 2 mois environ apres la
premiere dose. Certaines personnes vont maintenant recevoir la seconde dose du vaccin contre
le virus Ebola plus tard que prévu. Cela s’explique par la nécessité de fermer temporairement
les centres de I’étude en raison de 1’épidémie de COVID-19. Nous voulons comprendre si les
personnes qui regoivent leur seconde dose de vaccin plus de 2 mois apres présentent la méme
réponse immunitaire que les personnes qui 1’ont recue 2 mois aprés la premiere dose. A cet
effet, nous allons devoir prélever des échantillons de sang aupres de 50 adultes, 25 adolescents
et 25 enfants environ participant a 1’étude TUJIOKOWE, qui ont regu la seconde dose du
vaccin contre le virus Ebola apres juillet 2020. Nous vous demandons de participer a cette petite
étude (que nous appelons « sous-groupe Immunogénicité ») et de fournir deux échantillons de
sang, car vous allez recevoir la seconde dose du vaccin apres juillet 2020. Si vous acceptez de
participer a 1’étude, un échantillon de sang vous sera prélevé avant I’administration de la
seconde dose du vaccin contre le virus Ebola, et le second échantillon de sang sera prélevé
21 jours plus tard.
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Nous voulons nous assurer que votre organisme réagit au vaccin aussi bien que celui des
personnes qui ont recu la seconde dose du vaccin 2 mois apres la premiére dose. A cet effet,
nous allons rechercher les anticorps que produit votre organisme aprés 1’administration du
vaccin. Les anticorps sont produits par 1’organisme aprés la vaccination pour vous protéger
contre I’infection. Les informations obtenues en analysant votre sang pour rechercher la
présence d’anticorps seront trés importantes lorsque le vaccin sera utilisé pour protéger contre
le virus Ebola a I’avenir, car il ne sera peut-&tre pas toujours possible d’administrer la seconde
dose du vaccin 2 mois exactement apres la premiere dose.

Si vous étes le parent ou le tuteur d’un enfant de moins de 18 ans et si vous acceptez qu’il
fournisse les échantillons de sang, vous devrez signer des documents distincts pour vous et
votre enfant. Si votre enfant est agé de 12 a 17 ans, il devra également accepter de lui-méme
de fournir les échantillons de sang et signer un autre document, appelé « formulaire
d’assentiment » pour le sous-groupe Immunogénicité.

SUIS-JE OBLIGE DE DONNER DES ECHANTILLONS DE SANG ?

Vous n’avez pas 1’obligation de fournir des échantillons de sang. Si vous acceptez de fournir
des échantillons de sang, nous vous inviterons a signer ce formulaire de consentement. Si vous
ne souhaitez pas donner d’échantillons de sang, cela ne remettra pas en cause votre participation
a I’étude TUJIOKOWE.

QUE SE PASSERA-T-IL SI ’JACCEPTE DE DONNER DES ECHANTILLONS DE
SANG ?

Nous allons décrire les modalités de prise de sang et répondre a toutes les questions que vous
pourriez avoir. Si vous souhaitez une copie de cette note d’information, nous vous la
remettrons. Nous vous inviterons a signer ce formulaire de consentement ou a y apposer votre
empreinte digitale. En inscrivant votre nom ou en apposant votre empreinte digitale sur le
formulaire de consentement, vous acceptez de fournir des échantillons de sang, mais vous
pourrez changer d’avis a tout moment.

Une fois que vous aurez donné votre premier échantillon de sang, vous suivrez les procédures
habituelles de I’é¢tude TUIIOKOWE pour recevoir la seconde dose de vaccin. Pour le
prélevement de votre second échantillon de sang, vous devrez venir effectuer une visite
supplémentaire au centre de I’é¢tude 21 jours aprés I’administration de la seconde dose de
vaccin. Si vous participez au sous-groupe Immunogénicité, chaque fois que vous donnerez
votre sang, nous vous donnerons des rafraichissements.
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EN QUOI CONSISTE LE PRELEVEMENT DE SANG ?

Une petite quantité de votre sang vous sera prélevée a I’aide d’une petite aiguille propre. Nous
vous préleéverons un échantillon de sang avant que vous receviez la seconde injection du vaccin
et 21 jours apres la seconde injection. Pour le prélevement de votre second échantillon de sang,
vous devrez effectuer une visite supplémentaire au centre de 1’étude 21 jours apres
I’administration de la seconde dose de vaccin. Pour les adultes, nous préléverons 5 ml environ
(soit 1 cuillere a café environ) de sang chaque fois que vous fournirez un échantillon de sang.

Comme indiqué précédemment, les échantillons de sang que vous donnerez serviront a vérifier
si votre organisme a produit des anticorps dans votre sang contre le virus Ebola apres la
vaccination. Vous ne recevrez pas les résultats de ces analyses, car ils sont destinés uniquement
a la recherche scientifique.

Apres avoir réalisé nos analyses sur vos échantillons de sang pour le sous-groupe
Immunogénicité de 1I’étude TUIIOKOWE, nous détruirons tous les échantillons de sang
restants qui vous ont été prélevés. Nous n’utiliserons pas vos échantillons de sang a d’autres
fins que les analyses de détection d’anticorps mentionnés dans ce formulaire de consentement.
Vos échantillons de sang ne seront pas vendus.

Vos échantillons de sang seront étiquetés avec un code et non avec votre nom. D’autres
informations, comme le sexe, 1’age ou les antécédents médicaux, pourront également étre
partagées avec d’autres investigateurs, mais votre nom ne sera pas communiqué.

QUELS SONT LES RISQUES EVENTUELS LIES AU DON D’UN ECHANTILLON
DE SANG ?

Le préléevement d’un échantillon de sang est généralement sans danger, mais il arrive que des
personnes ressentent des douleurs ou présentent un bleu, un saignement ou (dans de tres rares
cas) une infection apres un prélevement de sang. Si vous présentez des effets secondaires apres
la prise de sang, I’équipe médicale vous apportera les soins nécessaires. L’équipe est
disponible a tout moment si vous avez des problemes ou des questions.

QUELS SONT LES BENEFICES LIES AU DON D’UN ECHANTILLON DE SANG ?

Il n’y a aucun bénéfice direct pour vous a fournir des échantillons de sang dans le cadre du
sous-groupe Immunogénicité de 1’étude TUJIOKOWE. Le consentement a fournir des
échantillons de sang contribuera au développement de vaccins pour prévenir le virus Ebola et,
a I’avenir, pourrait aider des personnes dans différentes régions du monde.

QU’ADVIENDRA-IL DES ECHANTILLONS DE SANG QUI ME SERONT
PRELEVES ?

Les échantillons de sang qui vous ont été prélevés dans le cadre du sous-groupe
Immunogénicité de 1’étude TUJIOKOWE ne seront utilisés que pour comprendre 1’efficacité
du vaccin contre le virus Ebola lorsque la seconde dose est administrée plus de 2 mois apres la
premiere dose.
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Les échantillons seront codés de maniere a limiter le nombre de membres du personnel de
I’étude qui peut les relier a vous. Vos échantillons de sang seront analysés dans un laboratoire
aux Etats-Unis. S’il reste des échantillons de sang en RDC, ils seront conservés dans le
laboratoire de I’INRB a Goma. Nous détruirons tous les échantillons conservés aux Etats-Unis
et a Goma a la fin de 1’étude.

A QUI PUIS-JE M’ADRESSER CONCERNANT LE PRELEVEMENT
D’ECHANTILLONS DE SANG ?

Si vous souhaitez parler a quelqu’un du prélévement d’un échantillon de sang ou si vous
pensez avoir subi un préjudice en fournissant un échantillon de sang, vous pouvez contacter
les personnes suivantes :

1) Investigateur principal responsable de cette étude

Professeur Jean Jacques Muyembe
Directeur général, Institut national de recherche biomédicale, Kinshasa, RDC
Téléphone : 0898 949 289

Adresse électronique : jjmuyembet@gmail.com

Représentant locale de I’étude
Dr Hugo Kavunga
Téléphone : 0823 875 153

Adresse électronique : hugokavunga@ gmail.com

2) Comités d’éthique de la RDC ayant approuvé cette étude

Professeur Félicien Munday

Comité national d’éthique et de la santé
Kinshasa-Gombe, RDC

Téléphone : 0998 419 816

Adresse électronique : felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d’éthique de 1’école de santé publique
Université de Kinshasa, RDC

Téléphone : 0999 952 341

Adresse électronique : bongopasi @ gmail.com

Si vous avez des questions sur le prélévement d’échantillons de sang pour le sous-groupe
Immunogénicité de 1’étude TUIIOKOWE ou sur vos droits, vous pouvez les poser a tout
moment & n’importe quel membre de I’équipe de 1’étude.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT DES PARTICIPANTS POUR LE SOUS-

GROUPE IMMUNOGENICITE

Titre : Sous-groupe Immunogénicité de I’étude TUJIOKOWE

Investigateur principal de cette étude : Prof. JJ Muyembe

Déclarations

Signez ou apposez votre empreinte
digitale dans chaque case

J’ai lu les informations contenues dans ce formulaire sur le
prélévement d’un échantillon de sang lors de deux visites pour
le sous-groupe Immunogénicité de I’étude TUIIOKOWE (ou
le personnel de I’étude m’a expliqué ces informations avec
des mots que je comprends). L’objectif du prélevement
d’échantillons de sang et les procédures correspondantes
m’ont été expliqués en détail. J’ai pu poser des questions et
j’ai recu des réponses satisfaisantes a toutes mes questions.

Je comprends que ma participation est volontaire, que je
peux retirer son consentement a fournir des échantillons de
sang a tout moment sans avoir a me justifier et que cela ne
remettra pas en cause ma participation a 1’étude
TUJIOKOWE.

J’ai 18 ans ou plus et j’accepte de fournir des échantillons de sang pour le sous-groupe
Immunogénicité pendant ma participation a I’étude TUJIOKOWE. (Signez ou apposez

votre empreinte digitale ci-dessous)

/ /
Jjj mmm aaaa
Nom du participant adulte (en caracteres Signature/Empreinte digitale du Date
d’imprimerie) participant adulte
/ /
Jjj mmm aaaa

Nom de I’investigateur (en caractéres Signature de I’investigateur Date

d’imprimerie)
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Si le participant est analphabete, remplissez cette section :

Témoin de ’entretien de consentement

J’ai assisté a ’entretien de consentement pour le sous-groupe Immunogénicité de 1’étude
TUJIOKOWE décrite dans ce document. J’atteste avoir expliqué avec exactitude les
informations sur I’étude au participant ou au parent/tuteur et que, 2 ma connaissance, le
participant les a comprises et a donné librement son consentement & participer, en ma
présence.

/ /

Jjj mmm aaaa

Nom du témoin impartial (en caracteres Signature du témoin impartial Date
d’imprimerie)

Apposez I’étiquette d’identification par code a barres ci-dessous :

SELLLLEEEELEEL PN
>
Sssssssssnnnnnn®

0
.
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Protocol for a phase 3 trial to evaluate the effectiveness and safety of a heterologous,
two-dose vaccine for Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo

Appendix 4A

Immunogenicity Informed Assent Form for children in English, Version 1.1 (10 Aug 2020)
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Evaluation of a heterologous, two-dose preventive Ebola vaccine for effectiveness and
safety in the Democratic Republic of the Congo

“The TUJIOKOWE Study” Immunogenicity Subset
Information Sheet and Informed Assent Form for Children Aged 12 Years or Older

LSHTM Protocol: DRC-EB-001

Principal Investigator (PI):

Professor Jean Jacques Muyembe

Director-General

Institut National de Recherche Biomédicale

Professor of Microbiology, Kinshasa University Medical School
Kinshasa Gombe, Democratic Republic of the Congo (DRC)
Phone: 0898 949 289; Email: jjmuyembet@gmail.com

Sponsor: London School of Hygiene & Tropical Medicine, United Kingdom

Site: Democratic Republic of the Congo

INTRODUCTION

The ‘“TUJIOKOWE study’ is a research study to find out if a new two-dose vaccine called the
‘Janssen Ebola vaccine’ can protect people from getting Ebola and to check whether the
vaccine is safe. The TUIIOKOWE study is being implemented by the Ministry of Health of
DRC through the Institut National de Recherche Biomédicale (INRB), Epicentre, and the
London School of Hygiene & Tropical Medicine.

When we started the TUJIOKOWE study, we planned to give everybody the second injection
of the Ebola vaccine about two months after the first injection. Some people will now receive
the second injection of Ebola vaccine later than originally planned. This is because we needed
to temporarily close the study clinics due to the COVID-19 outbreak. We want to understand
if the Ebola vaccine works well if people receive their second injection later than two months.
To do this, we will need to collect blood samples from about 50 adults, 25 adolescents, and 25
children participating in the TUJIOKOWE study who received the second injection of the
Ebola vaccine after July 2020. We are asking you to join this small study (which we are calling
the Immunogenicity Subset) and to provide two blood samples because you will be receiving
the second injection of the vaccine after July 2020. If you agree to participate, one blood sample
will be collected from you before the second injection of Ebola vaccine is given and the second
blood sample will be collected 21 days later.

We would like to be sure that your body responds to the vaccine as well as people who received
the second injection of the vaccine two months after the first injection. To check this, we will
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be looking at the antibodies that your body produces after you receive a vaccine. Antibodies
are produced by your body after vaccination to protect you from infection. The information
from testing your blood for antibodies will be very important when the vaccine is used to
protect against Ebola in the future because it may not always be possible to give the second
injection at exactly two months after the first injection of the vaccine.

DO I HAVE TO GIVE BLOOD SAMPLES?

You do not have to provide any blood samples if you do not want to, even if your parents or
guardians want you to. If you agree to provide blood samples, we will ask you to sign this
assent form. If you do not want to give any blood samples, this will not affect your participation
in the TUJIOKOWE study.

WHAT WILL HAPPEN IF I AGREE TO GIVE BLOOD SAMPLES?

We will describe the blood collection process and answer any questions that you may have. If
you would like a copy of the written information, we will give it to you. You will be asked to
sign or put your fingerprint on this assent form. Putting your name or your fingerprint on the
assent form means that you agree to provide blood samples, but you can change your mind at
any time.

After the first blood sample you give, you will follow the normal TUJIOKOWE study
procedures to receive the second injection of vaccine. To have your second blood sample taken
you will need to come to the study clinic for an extra visit 21 days after you have received the
second injection of vaccine. If you participate in the immunogenicity subset, we will give you
some refreshments at the clinic.

WHAT DOES GIVING BLOOD INVOLVE?

A small amount of your blood will be collected from you using a small clean needle. We will
take blood before you get the second injection of vaccine and at 21 days after the second
injection. To have your second blood sample taken you will need to come to the study clinic
for an extra visit 21 days after you have received the second injection of vaccine. For children
aged 6 years and older, we will collect approximately 5 mL (about 1 teaspoon) of blood each
time you provide a blood sample.

As explained to you earlier, the blood samples you give will be used to test whether your body
has produced antibodies in your blood against Ebola after vaccination. You will not receive the
results of these tests because they are only for scientific research.

After we do our tests on your blood samples for the Immunogenicity Subset of the
TUJIOKOWE study, we will destroy any remaining blood that you have given us. We will not
use your blood for any other purpose except the antibody tests that we have explained in this
assent form. Your blood samples will not be sold.

Your blood samples will be labelled with a code and not your name. Other information, such

as sex, age, or health history might also be shared with other investigators, but your name will
not be shared.
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WHAT ARE THE POSSIBLE RISKS OF GIVING A BLOOD SAMPLE?

Giving a blood sample is generally safe but occasionally people experience pain, bruising,
bleeding, or (very rarely) infection from giving a blood sample. The medical team will provide
care if you experience side-effects from the blood sampling. They are available if you have
any problems or questions.

WHAT ARE THE BENEFITS OF GIVING A BLOOD SAMPLE?

There is no direct benefit to you for providing blood samples in the Immunogenicity Subset of
the TUJIOKOWE study. Your agreement to provide blood samples will help in the
development of vaccines to prevent Ebola and, in the future, may help people in different parts
of the world.

WHAT HAPPENS TO THE BLOOD SAMPLES COLLECTED FROM ME?

The blood samples collected from you during the Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE
study, will only be used to understand how the Ebola vaccine works when the second injection
is given more than two months after the first injection.

The samples will be coded in a way that only limited study staff can link them to you. Your
blood samples will be tested in a laboratory in the United States. If any blood remains in DRC,
it will be stored in the INRB laboratory in Goma. We will destroy all the samples in the United
States and in Goma at the end of the study.
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WHO CANITALK TO ABOUT GIVING BLOOD SAMPLES?

If you want to talk to someone about giving a blood sample or if you think you have been
harmed by providing a blood sample, you can contact the following people:

1) The Principal Investigator responsible for this study

Professor Jean Jacques Muyembe
Director General, Institut National de Recherche Biomédicale, Kinshasa, DRC
Phone: 0898 949 289

Email: jjmuyembet@ gmail.com

Local study representative

Dr Hugo Kavunga

Phone: 0823 875 153

Email: hugokavunga@gmail.com

2) The DRC ethics committees that approved this study

Professeur Félicien Munday
National Ethics Committee
Kinshasa-Gombe, DRC
Phone: 0998 419 816

Email: felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d'éthique de I'école de santé publique
Université de Kinshasa

Phone: 0999 952 341

Email: bongopasi @gmail.com

If you have any questions about providing blood samples for the Immunogenicity Subset of
the TUJTOKOWE study or about your rights, you may ask anyone on the study team at any
time.
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PARTICIPANT IMMUNOGENICITY SUBSET ASSENT FORM

Title: Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE Study
Principal Investigator of this study: Prof. JJ Muyembe

Statements

Please sign or fingerprint each box

I have read the information in this form about giving a blood
sample at two visits for the Immunogenicity Subset of the
TUJIOKOWE Study (or I have had this information explained
to me by the study staff in a language that I understand). The
purpose of providing blood samples and the procedures to
give blood samples have been fully explained to me. I was
able to ask questions and have all of these questions answered
to my satisfaction.

I understand that my participation is voluntary, that I can
withdraw consent to provide blood samples at any time
without giving any reason, and that this will not affect my
participation in the TUJIOKOWE Study.

I am aged 12-17 years and I agree to provide Immunogenicity Subset blood samples
during my participation in the TUJIOKOWE study. (Please sign or put your fingerprint

below)
/ /
dd mon yyyy
Printed name of child Signature/fingerprint of child Date
/ /
dd mon yyyy
Printed name of investigator Signature of investigator Date
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Complete this section if the participant is illiterate:

Witness to Assent Interview

I witnessed the assent interview for the Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE Study
in this document. I attest that I have explained the study information accurately to the
participant and was understood to the best of my knowledge by the participant and that
he/she has freely given their assent to participate in my presence.

/ /
dd mon yyyy
Printed name of impartial witness Signature of impartial witness Date
Attach ID barcode label below:
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Protocol for a phase 3 trial to evaluate the effectiveness and safety of a heterologous,
two-dose vaccine for Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo

Appendix 4B

Immunogenicity Informed Assent Form for children in French, Version 1.1 (10 Aug 2020)
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Evaluation de Pefficacité et de la sécurité d’emploi d’un vaccin préventif hétérologue a
deux doses contre Ebola en République démocratique du Congo

Note d’information et formulaire d’assentiment éclairé pour le sous-groupe
Immunogénicité de I’« étude TUJIOKOWE » destinés aux enfants agés de 12 ans ou
plus

Protocole LSHTM : DRC-EB-001

Investigateur principal (IP) :

Professeur Jean Jacques Muyembe

Directeur général

Institut national de recherche biomédicale

Professeur de microbiologie, Faculté de médecine de I’Université de Kinshasa
Kinshasa Gombe, République démocratique du Congo (RDC)

Téléphone : 0898 949 289 ; Adresse électronique : jjmuyembet@ gmail.com

Promoteur : London School of Hygiene & Tropical Medicine, Royaume-Uni

Centre : République démocratique du Congo

INTRODUCTION

L’« étude TUIIOKOWE » est une étude de recherche visant a déterminer si un nouveau vaccin
a deux doses appelé « vaccin contre le virus Ebola de Janssen » peut protéger contre le virus
Ebola et a vérifier si le vaccin est sans danger. L’étude TUJIOKOWE est mise en ceuvre par
le ministére de la Santé de la RDC par ’intermédiaire de 1’Institut national de recherche
biomédicale (INRB), Epicentre et la London School of Hygiene & Tropical Medicine.

Lorsque nous avons commencé I’étude TUJIOKOWE, nous avions prévu d’administrer la
seconde injection du vaccin contre le virus Ebola a tous les participants 2 mois environ apres
la premiere injection. Certaines personnes vont maintenant recevoir la seconde injection du
vaccin contre le virus Ebola plus tard que prévu. Cela s’explique par la nécessité de fermer
temporairement les centres de 1’étude en raison de I’épidémie de COVID-19. Nous voulons
savoir si le vaccin contre le virus Ebola est aussi efficace lorsque les personnes recoivent leur
seconde injection plus de 2 mois apres. A cet effet, nous allons devoir prélever des échantillons
de sang aupres de 50 adultes, 25 adolescents et 25 enfants environ participant a I’étude
TUJIOKOWE, qui ont recu la seconde injection du vaccin contre le virus Ebola apres
juillet 2020. Nous vous demandons de participer a cette petite étude (que nous appelons « sous-
groupe Immunogénicité ») et de fournir deux échantillons de sang, car vous allez recevoir la
seconde injection du vaccin apres juillet 2020. Si vous acceptez de participer a 1’étude, un
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échantillon de sang vous sera prélevé avant 1’administration de la seconde injection du vaccin
contre le virus Ebola, et le second échantillon de sang sera prélevé 21 jours plus tard.

Nous voulons nous assurer que votre organisme réagit au vaccin aussi bien que celui des
personnes qui ont recu la seconde injection du vaccin 2 mois aprés la premiére injection. A cet
effet, nous allons rechercher les anticorps que produit votre organisme aprés 1’administration
du vaccin. Les anticorps sont produits par 1’organisme apres la vaccination pour vous protéger
contre I’infection. Les informations obtenues en analysant votre sang pour rechercher la
présence d’anticorps seront trés importantes lorsque le vaccin sera utilisé pour protéger contre
le virus Ebola a I’avenir, car il ne sera peut-étre pas toujours possible d’administrer la seconde
injection du vaccin 2 mois exactement apres la premiere injection du vaccin.

SUIS-JE OBLIGE DE DONNER DES ECHANTILLONS DE SANG ?

Vous n’étes pas obligé de fournir des échantillons de sang si vous ne le souhaitez pas, méme si
vos parents ou tuteurs le souhaitent. Si vous acceptez de fournir des échantillons de sang, nous
vous inviterons a signer ce formulaire d’assentiment. Si vous ne souhaitez pas donner
d’échantillons de sang, cela ne remettra pas en cause votre participation a 1’étude
TUJIOKOWE.

QUE SE PASSERA-T-IL SI ’JACCEPTE DE DONNER DES ECHANTILLONS DE
SANG ?

Nous allons décrire les modalités de prise de sang et répondre a toutes les questions que vous
pourriez avoir. Si vous souhaitez une copie de cette note d’information, nous vous la
remettrons. Nous vous inviterons a signer ce formulaire d’assentiment ou a y apposer votre
empreinte digitale. En inscrivant votre nom sur le formulaire d’assentiment ou en y apposant
votre empreinte digitale, vous acceptez de fournir des échantillons de sang, mais vous pourrez
changer d’avis a tout moment.

Une fois que vous aurez donné votre premier échantillon de sang, vous suivrez les procédures
habituelles de 1’étude TUJIOKOWE pour recevoir la seconde injection du vaccin. Pour le
prélevement de votre second échantillon de sang, vous devrez venir effectuer une visite
supplémentaire au centre de 1’étude 21 jours aprés I’administration de la seconde injection du
vaccin. Si vous participez au sous-groupe Immunogénicité, chaque fois que vous donnerez
votre sang, nous vous donnerons des rafraichissements.

EN QUOI CONSISTE LE PRELEVEMENT DE SANG ?

Une petite quantité de votre sang vous sera prélevée a I’aide d’une petite aiguille propre. Nous
vous préleéverons un échantillon de sang avant que vous receviez la seconde injection du vaccin
et 21 jours apres la seconde injection. Pour le prélevement de votre second échantillon de sang,
vous devrez venir effectuer une visite supplémentaire au centre de 1’étude 21 jours apres
I’administration de la seconde injection du vaccin. Pour les enfants 4gés de 6 ans et plus, nous
préleverons 5 ml environ (soit 1 cuillere a café environ) de sang chaque fois que vous fournirez
un échantillon de sang.
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Comme indiqué précédemment, les échantillons de sang que vous donnerez serviront a vérifier
si votre organisme a produit des anticorps dans votre sang contre le virus Ebola apres la
vaccination. Vous ne recevrez pas les résultats de ces analyses, car ils sont destinés uniquement
a la recherche scientifique.

Apres avoir réalisé nos analyses sur vos échantillons de sang pour le sous-groupe
Immunogénicité de I’étude TUIIOKOWE, nous détruirons tous les échantillons de sang
restants qui vous ont été prélevés. Nous n’utiliserons pas vos échantillons de sang a d’autres
fins que les analyses de détection d’anticorps mentionnés dans ce formulaire d’assentiment.
Vos échantillons de sang ne seront pas vendus.

Vos échantillons de sang seront étiquetés avec un code et non avec votre nom. D’autres
informations, comme le sexe, I’age ou les antécédents médicaux, pourront également étre
partagées avec d’autres investigateurs, mais votre nom ne sera pas communiqué.

QUELS SONT LES RISQUES EVENTUELS LIES AU DON D’UN ECHANTILLON
DE SANG ?

Le prélévement d’un échantillon de sang est généralement sans danger, mais il arrive que des
personnes ressentent des douleurs ou présentent un bleu, un saignement ou (dans de tres rares
cas) une infection apres un don de sang. Si vous présentez des effets secondaires apres la prise
de sang, I’équipe médicale vous apportera les soins nécessaires. L’équipe est disponible a tout
moment si vous avez des problémes ou des questions.

QUELS SONT LES BENEFICES LIES AU DON D’UN ECHANTILLON DE SANG ?

Il n’y a aucun bénéfice direct pour vous a fournir des échantillons de sang dans le cadre du
sous-groupe Immunogénicit¢ de 1’étude TUJIOKOWE. Le consentement a fournir des
échantillons de sang contribuera au développement de vaccins pour prévenir le virus Ebola et,
a I’avenir, pourrait aider des personnes dans différentes régions du monde.

QU’ADVIENDRA-IL DES ECHANTILLONS DE SANG QUI ME SERONT
PRELEVES ?

Les échantillons de sang qui vous ont été prélevés dans le cadre du sous-groupe
Immunogénicité de I’étude TUJIOKOWE ne seront utilisés que pour comprendre 1’efficacité
du vaccin contre le virus Ebola lorsque la seconde injection est administrée plus de 2 mois
apres la premiere injection.

Les échantillons seront codés de maniere a limiter le nombre de membres du personnel de
I’étude qui peut les relier a vous. Vos échantillons de sang seront analysés dans un laboratoire
aux Etats-Unis. S’il reste des échantillons de sang en RDC, ils seront conservés dans le
laboratoire de I’INRB a Goma. Nous détruirons tous les échantillons conservés aux Etats-Unis
et a Goma a la fin de 1’étude.
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A ~QUI PUIS-JE M’ADRESSER CONCERNANT LE PRELEVEMENT
D’ECHANTILLONS DE SANG ?

Si vous souhaitez parler a quelqu’un du prélévement d’un échantillon de sang ou si vous
pensez avoir subi un préjudice en fournissant un échantillon de sang, vous pouvez contacter
les personnes suivantes :

1) Investigateur principal responsable de cette étude

Professeur Jean-Jacques Muyembe
Directeur général, Institut national de recherche biomédicale, Kinshasa, RDC
Téléphone : 0898 949 289

Adresse électronique : jjmuyembet @ gmail.com

Représentant locale de I’étude
Dr Hugo Kavunga
Téléphone : 0823 875 153

Adresse électronique : hugokavunga@gmail.com

2) Comités d’éthique de la RDC qui ont approuvé cette étude

Professeur Félicien Munday

Comité national d’éthique et de la santé
Kinshasa-Gombe, RDC

Téléphone : 0998 419 816

Adresse électronique : felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d’éthique de I’école de santé publique
Université de Kinshasa, RDC

Téléphone : 0999 952 341

Adresse électronique : bongopasi @ gmail.com

Si vous avez des questions sur le prélévement d’échantillons de sang pour le sous-groupe
Immunogénicité de 1’étude TUIIOKOWE ou sur vos droits, vous pouvez les poser a tout
moment a n’importe quel membre de 1I’équipe de 1’étude.
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FORMULAIRE DE ASSENTIMENT DES PARTICIPANTS POUR LE SOUS-
GROUPE IMMUNOGENICITE

Titre : Sous-groupe Immunogénicité de I’étude TUJIOKOWE

Investigateur principal de cette étude : Prof. JJ Muyembe

Déclarations Signez ou apposez votre empreinte
digitale dans chaque case

J’ai lu les informations contenues dans ce formulaire sur le
prélévement d’un échantillon de sang lors de deux visites pour
le sous-groupe Immunogénicité de I’étude TUIIOKOWE (ou
le personnel de I’étude m’a expliqué ces informations avec
des mots que je comprends). L’objectif du prélevement
d’échantillons de sang et les procédures correspondantes
m’ont été expliqués en détail. J’ai pu poser des questions et
j’ai recu des réponses satisfaisantes a toutes mes questions.

Je comprends que ma participation est volontaire, que je
peux retirer son consentement a fournir des échantillons de
sang a tout moment sans avoir a me justifier et que cela ne
remettra pas en cause ma participation a 1’étude
TUJIOKOWE.

Je suis dgé de 12 a 17 ans et j’accepte de fournir des échantillons de sang pour le sous-
groupe Immunogénicité pendant ma participation a I’étude TUJIOKOWE. (Signez ou
apposez votre empreinte digitale ci-dessous)

/ /
jj mmm aaaa
Nom de [I’enfant (en caractéres Signature/Empreinte digitale de Date
d’imprimerie) I’enfant
/ /
Jjj mmm aaaa

Nom de I’investigateur (en caractéres Signature de I’investigateur Date
d’imprimerie)
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Si le participant est analphabéte, remplissez cette section :

Témoin de ’entretien d’Assentiment

Jai assisté a I’entretien d’assentiment pour le sous-groupe Immunogénicité de 1’étude
TUJIOKOWE décrite dans ce document. J’atteste avoir expliqué avec exactitude les
informations sur ’étude au participant et que, a ma connaissance, le participant les a
comprises et a donné librement son assentiment a participer, en ma présence.

/ /
Jjj mmm aaaa

Nom du témoin impartial (en caractéres Signature du témoin impartial Date
d’imprimerie)

Apposez I’étiquette d’identification par code a barres ci-dessous :

3
0

esEEEEEEEEEEEEm,
Sssssssnsnnnnnn®

*
3
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Protocol for a phase 3 trial to evaluate the effectiveness and safety of a heterologous,
two-dose vaccine for Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo

Appendix SA

Immunogenicity Informed Consent Form for Parents in English, Version 1.1 (10 Aug 2020)
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Evaluation of a heterologous, two-dose preventive Ebola vaccine for effectiveness and
safety in the Democratic Republic of the Congo

“The TUJIOKOWE Study” Immunogenicity Subset Information Sheet and
Informed Consent Form for Parents/Guardians of Paediatric Participants

LSHTM Protocol: DRC-EB-001

Principal Investigator (PI):

Professor Jean Jacques Muyembe

Director-General

Institut National de Recherche Biomédicale

Professor of Microbiology, Kinshasa University Medical School
Kinshasa Gombe, Democratic Republic of the Congo (DRC)
Phone: 0898 949 289; Email: jjmuyembet@ gmail.com

Sponsor: London School of Hygiene & Tropical Medicine, United Kingdom

Site: Democratic Republic of the Congo

INTRODUCTION

The ‘TUJIOKOWE study’ is a research study to find out if a new two-dose vaccine called the
‘Janssen Ebola vaccine’ can protect people from getting Ebola and to check whether the
vaccine is safe. The TUJIOKOWE study is being implemented by the Ministry of Health of
DRC through the Institut National de Recherche Biomédicale (INRB) and with Médecins Sans
Frontieres, Epicentre, and the London School of Hygiene & Tropical Medicine.

When we started the TUIIOKOWE study, we planned to give everybody the second dose of
the Ebola vaccine about two months after the first dose. Some people will now receive the
second dose of Ebola vaccine later than originally planned. This is because it was necessary to
temporarily close the study clinics due to the COVID-19 outbreak. We want to understand if
people who receive their second dose of vaccine later than two months have the same immune
responses as the people who received their second dose of vaccine at two months after the first
dose. To do this, we will need to collect blood samples from approximately 50 adults, 25
adolescents, and 25 children participating in the TUJIOKOWE study who received the second
dose of the Ebola vaccine after July 2020. We are asking your child to join this small study
(which we are calling the Immunogenicity Subset) and to provide two blood samples because
your child will be receiving the second dose of the vaccine after July 2020. If you agree for
your child to participate, one blood sample will be collected from your child before the second
dose of Ebola vaccine is given and the second blood sample will be collected 21 days later.
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We would like to be sure that your child’s body responds to the vaccine as well as the children
who received the second dose of the vaccine two months after the first dose. To check this, we
will be looking at the antibodies that your child’s body produces after he/she receives a vaccine.
Antibodies are produced by your body after vaccination to protect you from infection. The
information from testing your child’s blood for antibodies will be very important when the
vaccine is used to protect against Ebola in the future because it may not always be possible to
give the second dose at exactly two months after the first dose of the vaccine.

If you are the parent or guardian of a child under 18 years of age and you agree to your child
providing blood samples, you will need to sign separate documents for you and your child. If
your child is aged 12 to 17 years old, he/she will also need to agree to provide blood samples
himself/herself and sign a different document, called the immunogenicity assent form.

DOES YOUR CHILD HAVE TO GIVE BLOOD SAMPLES?

Your child does not have to provide any blood samples. If you agree to your child providing
blood samples, we will ask you to sign this consent form. If you do not want your child to give
any blood samples, this will not affect your child’s participation in the TUIIOKOWE study.

WHAT WILL HAPPEN IF I AGREE TO MY CHILD GIVING BLOOD SAMPLES?

We will describe the blood collection process and answer any questions that you may have. If
you would like a copy of the written information, we will give it to you. You will be asked to
sign or put your fingerprint on this consent form. Putting your name or your fingerprint on the
consent form means that you agree to your child providing blood samples, but you can change
your mind at any time.

After your child has given his/her first blood sample , your child will follow the normal
TUJIOKOWE study procedures to receive the second dose of vaccine. To have your child’s
second blood sample taken, you will need to bring your child to the study clinic for an extra
visit 21 days after your child received the second injection of vaccine. If you agree to your child
participating in the Immunogenicity Subset, then we will give your child some refreshments at
the clinic.

WHAT DOES GIVING BLOOD INVOLVE?

A small amount of your child’s blood will be collected from your child using a small clean
needle. We will take blood before your child gets the second injection of vaccine and at 21
days after the second injection. To have your child’s second blood sample taken your child will
need to come to the study clinic for an extra visit 21 days after your child has received the
second dose of vaccine. For children aged 6 to 17 years, we will collect approximately 5 mL
(about 1 teaspoon) of blood each time. For young children aged 4 to 5 years, we will only
collect 2.5 mL of blood each time.

As explained to you earlier, the blood samples your child gives will be used to test whether
your child’s body has produced antibodies in his/her blood against Ebola after vaccination. You
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and your child will not receive the results of these tests because they are only for scientific
research.

After we do our tests on your child’s blood samples for the Immunogenicity Subset of the
TUJIOKOWE study, we will destroy any remaining blood that has been collected from your
child. We will not use your child’s blood for any other purpose except the antibody tests that
we have explained in this consent form. Your child’s blood samples will not be sold.

Your child’s blood samples will be labelled with a code and not his/her name. Other
information, such as sex, age, or health history might also be shared with other investigators,
but your child’s name will not be shared.

WHAT ARE THE POSSIBLE RISKS OF GIVING A BLOOD SAMPLE?

Providing a blood sample is generally safe but occasionally people experience pain, bruising,
bleeding, or (very rarely) infection from giving a blood sample. The medical team will provide
care if your child experiences side-effects from the blood sampling. They are available if your
child has any problems or if you have any questions.

WHAT ARE THE BENEFITS OF GIVING A BLOOD SAMPLE?

There is no direct benefit to your child for providing blood samples in the Immunogenicity
Subset of the TUJIOKOWE study. Your agreement for your child to provide blood samples
will help in the development of vaccines to prevent Ebola and, in the future, may help people
in different parts of the world.

WHAT HAPPENS TO THE BLOOD SAMPLES COLLECTED FROM MY CHILD?

The blood samples collected from your child during the Immunogenicity Subset of the
TUJIOKOWE study, will only be used to understand how the Ebola vaccine works when the
second dose is given more than two months after the first dose.

The samples will be coded in a way that only limited study staff can link them to your child.
Your child’s blood samples will be tested in a laboratory in the United States. If any blood
remains in DRC, it will be stored in the INRB laboratory in Goma. We will destroy all the
samples in the United States and in Goma at the end of the study.
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WHO CANITALK TO ABOUT MY CHILD GIVING BLOOD SAMPLES?

If you want to talk to someone about your child giving blood samples or if you think your
child has been harmed by providing a blood sample, you can contact the following people:

1) The Principal Investigator responsible for this study

Professor Jean Jacques Muyembe
Director General, Institut National de Recherche Biomédicale, Kinshasa, DRC
Phone: 0898 949 289

Email: jjmuyembet@ gmail.com

Local study representative

Dr Hugo Kavunga

Phone: 0823 875 153

Email: hugokavunga@gmail.com

2) The DRC ethics committees that approved this study

Professeur Félicien Munday
National Ethics Committee
Kinshasa-Gombe, DRC
Phone: 0998 419 816

Email: felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d'éthique de I'école de santé publique
Université de Kinshasa

Phone: 0999 952 341

Email: bongopasi @gmail.com

If you have any questions about your child providing blood samples for the Immunogenicity
Subset of the TUIIOKOWE study or about your child’s rights, you may ask anyone on the
study team at any time.
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PARTICIPANT IMMUNOGENICITY SUBSET CONSENT FORM

Title: Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE Study
Principal Investigator of this study: Prof. JJ Muyembe

Statements

Please sign or fingerprint each box

I have read the information in this form about my child giving
a blood sample at two visits for the Immunogenicity Subset
of the TUJIOKOWE Study (or I have had this information
explained to me by the study staff in a language that I
understand). The purpose of providing blood samples and the
procedures to give blood samples have been fully explained
to me. I was able to ask questions and have all of these
questions answered to my satisfaction.

I understand that my child’s participation is voluntary, that
my child can withdraw consent to provide blood samples at
any time without giving any reason, and that this will not
affect my child’s participation in the TUJIOKOWE Study.

I am the parent or guardian of a participant aged 4 to 17 years and I agree for my child
to provide blood samples during his/her participation in the TUJIOKOWE study.

(Please sign or put your fingerprint below)

/ /
dd mon yyyy
Printed name of the parent or guardian Signature/fingerprint of the parent Date
or guardian
Printed name of the child participant (if aged 4-17)
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/ /
dd mon yyyy
Printed name of investigator Signature of investigator Date

Complete next section if the parent/guardian is illiterate:

Witness to Consent Interview

I witnessed the consent interview for the Immunogenicity Subset of the TUJIOKOWE Study
in this document. I attest that I have explained the study information accurately to the
parent/guardian and was understood to the best of my knowledge by the parent/guardian,
and that he/she has freely given their consent for his/her child to participate in my presence.

/ /
dd mon yyyy
Printed name of impartial witness Signature of impartial witness Date
Attach ID barcode label below:
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Protocol for a phase 3 trial to evaluate the effectiveness and safety of a heterologous,
two-dose vaccine for Ebola virus disease in the Democratic Republic of the Congo

Appendix 5B

Immunogenicity Informed Consent Form for Parents in French, Version 1.1 (10 Aug 2020)
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Evaluation de Pefficacité et de la sécurité d’emploi d’un vaccin préventif hétérologue a
deux doses contre Ebola en République démocratique du Congo

Note d’information et formulaire de consentement éclairé pour le sous-groupe
Immunogénicité de I’« étude TUJIOKOWE » destinés aux parents/tuteurs des
participants pédiatriques

Protocole LSHTM : DRC-EB-001

Investigateur principal (IP) :

Professeur Jean Jacques Muyembe

Directeur général

Institut national de recherche biomédicale

Professeur de microbiologie, Faculté de médecine de I’Université de Kinshasa
Kinshasa Gombe, République démocratique du Congo (RDC)

Téléphone : 0898 949 289 ; Adresse électronique : jjmuyembet@ gmail.com

Promoteur : London School of Hygiene & Tropical Medicine, Royaume-Uni

Centre : République démocratique du Congo

INTRODUCTION

L’« étude TUIIOKOWE » est une étude de recherche visant a déterminer si un nouveau vaccin
a deux doses appelé « vaccin contre le virus Ebola de Janssen » peut protéger contre le virus
Ebola et a vérifier si le vaccin est sans danger. L’étude TUJIOKOWE est mise en ceuvre par
le ministére de la Santé de la RDC par I’intermédiaire de 1’Institut national de recherche
biomédicale (INRB), Epicentre et la London School of Hygiene & Tropical Medicine.

Lorsque nous avons commencé I’étude TUJIOKOWE, nous avions prévu d’administrer la
seconde dose du vaccin contre le virus Ebola a tous les participants 2 mois environ apres la
premiere dose. Certaines personnes vont maintenant recevoir la seconde dose du vaccin contre
le virus Ebola plus tard que prévu. Cela s’explique par la nécessité de fermer temporairement
les centres de I’étude en raison de 1’épidémie de COVID-19. Nous voulons comprendre si les
personnes qui regoivent leur seconde dose de vaccin plus de 2 mois apres présentent la méme
réponse immunitaire que les personnes qui 1’ont recue 2 mois aprés la premiere dose. A cet
effet, nous allons devoir prélever des échantillons de sang aupres de 50 adultes, 25 adolescents
et 25 enfants environ participant a 1’étude TUJIOKOWE, qui ont regu la seconde dose du
vaccin contre le virus Ebola apres juillet 2020. Nous demandons & votre enfant de participer a
cette petite étude (que nous appelons « sous-groupe Immunogénicité ») et de fournir deux
échantillons de sang, car votre enfant va recevoir la seconde dose du vaccin apres juillet 2020.
Si vous acceptez que votre enfant participe a 1’étude, un échantillon de sang lui sera prélevé
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avant D’administration de la seconde dose du vaccin contre le virus Ebola et le second
échantillon de sang sera prélevé 21 jours plus tard.

Nous voulons nous assurer que I’organisme de votre enfant réagit au vaccin aussi bien que
celui des enfants qui ont recu la seconde dose du vaccin 2 mois aprés la premiére dose. A cet
effet, nous allons rechercher les anticorps que produit I’organisme de votre enfant apres
I’administration du vaccin. Les anticorps sont produits par I’organisme apres la vaccination
pour vous protéger contre 1I’infection. Les informations obtenues en analysant le sang de votre
enfant pour rechercher la présence d’anticorps seront treés importantes lorsque le vaccin sera
utilisé pour protéger contre le virus Ebola a I’avenir, car il ne sera peut-&tre pas toujours
possible d’administrer la seconde dose du vaccin 2 mois exactement apres la premiere dose.

Si vous étes le parent ou le tuteur d’un enfant de moins de 18 ans et si vous acceptez qu’il
fournisse les échantillons de sang, vous devrez signer des documents distincts pour vous et
votre enfant. Si votre enfant est 4gé de 12 a 17 ans, il devra également accepter de lui-méme
de fournir les échantillons de sang et signer un autre document, appelé « formulaire
d’assentiment » pour le sous-groupe Immunogénicité.

VOTRE ENFANT EST-IL OBLIGE DE DONNER DES ECHANTILLONS DE SANG ?

Votre enfant n’est pas obligé de fournir des échantillons de sang. Si vous acceptez que votre
enfant fournisse des échantillons de sang, nous vous inviterons a signer ce formulaire de
consentement. Si vous ne souhaitez pas que votre enfant donne des échantillons de sang, cela

ne remettra pas en cause sa participation a I’étude TUJIOKOWE.

QUE SE PASSERA-T-IL SI JJACCEPTE QUE MON ENFANT DONNE DES
ECHANTILLONS DE SANG ?

Nous allons décrire les modalités de prise de sang et répondre a toutes les questions que vous
pourriez avoir. Si vous souhaitez une copie de cette note d’information, nous vous la
remettrons. Nous vous inviterons a signer ce formulaire de consentement ou a y apposer votre
empreinte digitale. En inscrivant votre nom ou en apposant votre empreinte digitale sur le
formulaire de consentement, vous acceptez que votre enfant fournisse des échantillons de sang,
mais vous pourrez changer d’avis a tout moment.

Une fois que votre enfant aura donné son premier échantillon de sang, il suivra les procédures
habituelles de 1I’é¢tude TUIIOKOWE pour recevoir la seconde dose de vaccin. Pour le
prélevement du second échantillon de sang de votre enfant, vous devrez amener votre enfant
au centre de I’étude pour une visite supplémentaire 21 jours aprés 1’administration de la
seconde injection du vaccin a votre enfant. Si vous acceptez que votre enfant participe au sous-
groupe Immunogénicité, chaque fois qu’il donnera son sang, nous lui donnerons des
rafraichissements.
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EN QUOI CONSISTE LE PRELEVEMENT DE SANG ?

Une petite quantité de sang sera prélevée a votre enfant a I’aide d’une petite aiguille propre.
Nous lui préléverons un échantillon de sang avant qu’il regoive la seconde injection du vaccin
et 21 jours apres la seconde injection. Pour le prélevement du second échantillon de sang de
votre enfant, il devra venir effectuer une visite supplémentaire au centre de 1’étude 21 jours
apres ’administration de la seconde dose de vaccin. Pour les enfants 4gés de 6 a 17 ans, nous
préleverons 5 ml environ (soit 1 cuillere a café environ ) de sang a chaque fois. Pour les jeunes
enfants 4gés de 4 a 5 ans, nous ne préleverons que 2,5 ml de sang a chaque fois.

Comme indiqué précédemment, les échantillons de sang que votre enfant donnera serviront a
vérifier si son organisme a produit des anticorps dans son sang contre le virus Ebola apres la
vaccination. Vous et votre enfant ne recevrez pas les résultats de ces analyses, car ils sont
destinés uniquement a la recherche scientifique.

Apres avoir réalisé nos analyses sur les échantillons de sang de votre enfant pour le sous-groupe
Immunogénicité de 1I’étude TUIIOKOWE, nous détruirons tous les échantillons de sang
restants prélevés a votre enfant. Nous n’utiliserons pas les échantillons de sang de votre enfant
a d’autres fins que les analyses de détection d’anticorps mentionnés dans ce formulaire de
consentement. Les échantillons de sang de votre enfant ne seront pas vendus.

Les échantillons de sang de votre enfant seront étiquetés avec un code et non avec son nom.
D’autres informations, comme le sexe, 1’age ou les antécédents médicaux, pourront également
étre partagées avec d’autres investigateurs, mais le nom de votre enfant ne sera pas
communiqué.

QUELS SONT LES RISQUES EVENTUELS LIES AU DON D’UN ECHANTILLON
DE SANG ?

Le prélevement d’un échantillon de sang est généralement sans danger, mais il arrive que des
personnes ressentent des douleurs ou présentent un bleu, un saignement ou (dans de tres rares
cas) une infection apres un prélevement de sang. Si votre enfant présente des effets secondaires
aprés la prise de sang, I’équipe médicale lui apportera les soins nécessaires. L’équipe est
disponible & tout moment si votre enfant a des problémes ou des questions.

QUELS SONT LES BENEFICES LIES AU DON D’UN ECHANTILLON DE SANG ?

Il n’y a aucun bénéfice direct pour votre enfant a fournir des échantillons de sang dans le cadre
du sous-groupe Immunogénicité de 1’étude TUIIOKOWE. Le consentement de votre enfant a
fournir des échantillons de sang contribuera au développement de vaccins pour prévenir le virus
Ebola et, a ’avenir, pourrait aider des personnes dans différentes régions du monde.

QU’ADVIENDRA-IL DES ECHANTILLONS DE SANG PRELEVES A MON
ENFANT ?

Les échantillons de sang prélevés a votre enfant dans le cadre du sous-groupe Immunogénicité
de I’étude TUJIOKOWE ne seront utilisés que pour comprendre 1’efficacité du vaccin contre
le virus Ebola lorsque la seconde dose est administrée plus de 2 mois apres la premicre dose.

Page 4 sur 7

Watson-Jones D, et al. BMJ Open 2022; 12:e055596. doi: 10.1136/bmjopen-2021-055596



Supplemental material

BMJ Publishing Group Limited (BMJ) disclaims all liability and responsibility arising from any reliance
placed on this supplemental material which has been supplied by the author(s)

BMJ Open

Protocole DRC-EB-001 ICF du sous-groupe Immunogénicité pour les PARENTS/TUTEURS
Ad26-MVA étude TUJIOKOWE V1.1 Frangais 10 ao(t 2020

Les échantillons seront codés de maniere a limiter le nombre de membres du personnel de
I’étude qui peut les relier a votre enfant. Les échantillons de sang de votre enfant seront analysés
dans un laboratoire aux Etats-Unis. S’il reste des échantillons de sang en RDC, ils seront
conservés dans le laboratoire de I’'INRB a Goma. Nous détruirons tous les échantillons
conservés aux Etats-Unis et 8 Goma a la fin de I’étude.

A ~QUI PUIS-JE M’ADRESSER CONCERNANT LE PRELEVEMENT
D’ECHANTILLONS DE SANG A ENFANT ?

Si vous souhaitez parler a quelqu’un au sujet du prélévement d’échantillons de sang a votre
enfant ou si vous pensez que votre enfant a subi un préjudice en fournissant un échantillon de
sang, vous pouvez contacter les personnes suivantes :

1) Investigateur principal responsable de cette étude

Professeur Jean-Jacques Muyembe
Directeur général, Institut national de recherche biomédicale, Kinshasa, RDC
Téléphone : 0898 949 289

Adresse électronique : jjmuyembet @ gmail.com

Représentant locale de 1’étude
Dr Hugo Kavunga
Téléphone : 0823 875 153

Adresse électronique : hugokavunga@gmail.com

2) Comités d’éthique de la RDC ayant approuvé cette étude

Professeur Félicien Munday

Comité national d’éthique et de la santé
Kinshasa-Gombe, RDC

Téléphone : 0998 419 816

Adresse électronique : felilmunday @yahoo.fr

Professeur Willy Bongopasi

Comité d'éthique de I'école de santé publique
Université de Kinshasa

Téléphone: 0999 952 341

Adresse électronique : bongopasi @ gmail.com

Si vous avez des questions sur le prélévement d’échantillons de sang a votre enfant pour le
sous-groupe Immunogénicité de I’é¢tude TUJIOKOWE ou sur les droits de votre enfant, vous
pouvez les poser a tout moment a n’importe quel membre de 1’équipe de 1’étude.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT DES PARTICIPANTS POUR LE SOUS-
GROUPE IMMUNOGENICITE

Titre : Sous-groupe Immunogénicité de I’étude TUJIOKOWE

Investigateur principal de cette étude : Prof. JJ Muyembe

Déclarations Signez ou apposez votre empreinte
digitale dans chaque case

J’ai lu les informations contenues dans ce formulaire sur le
prélévement d’un échantillon de sang a mon enfant lors de
deux visites pour le sous-groupe Immunogénicité de I’étude
TUJIOKOWE (ou le personnel de 1’étude m’a expliqué ces
informations avec des mots que je comprends). L’objectif du
prélevement d’échantillons de sang et les procédures
correspondantes m’ont été expliqués en détail. J’ai pu poser
des questions et j’ai regu des réponses satisfaisantes a toutes
mes questions.

Je comprends que la participation de mon enfant est
volontaire, que mon enfant peut retirer son consentement a
fournir des échantillons de sang a tout moment sans avoir a
se justifier et que cela ne remettra pas en cause sa
participation a I’étude TUJIOKOWE.

Je suis le parent ou le tuteur d’un participant agé de 4 a 17 ans et j’accepte que mon
enfant fournisse des échantillons de sang pendant sa participation a I’étude
TUJIOKOWE. (Signez ou apposez votre empreinte digitale ci-dessous)

/ /
Jjj mmm aaaa

Nom du parent ou tuteur (en caracteres Signature/Empreinte digitale du Date
d’imprimerie) parent ou tuteur

Nom de I’enfant participant (si 4gé de 4 a 17 ans ; en
caracteres d’imprimerie)
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/ /
Jjj mmm aaaa

Nom de I’investigateur (en caractéres Signature de I’investigateur Date
d’imprimerie)

Si le parent/tuteur est analphabéte, remplissez cette section :

Témoin de I’entretien de consentement

J’ai assisté a ’entretien de consentement pour le sous-groupe Immunogénicité de 1’étude
TUJIOKOWE décrite dans ce document. J’atteste avoir expliqué avec exactitude les
informations sur I’étude au parent/tuteur et que, a ma connaissance, cette personne les a
comprises et a donné librement son consentement pour que son enfant participe, en ma
présence.

/ /

Jjj mmm aaaa

Nom du témoin impartial (en caracteres Signature du t€émoin impartial Date
d’imprimerie)

Apposez I’étiquette d’identification par code a barres ci-dessous :

eSEEEEEEEEEEEEm,

*
.

NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN EEEEEEEEEEEE .
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Appendix 6

Data and Safety Monitoring Board (DSMB)

The following will be invited to participate on the Data and Safety Monitoring Board (DSMB)
of this study. For detailed description of the DSMB responsibilities and activities, refer to the
latest DSMB Charter.

Point of contact: Yazdan Yazdanpanah

Yazdan Yazdanpanah Matthias Egger

Adult Clinician Methodologist (DSMB Statistician)
yazdan.yazdanpanah @aphp.fr matthias.egger @ispm.unibe.ch
Ebunoluwa Adejuyigbe Florian Marks

Paediatrician Vaccinologist/Epidemiologist
ebunadejuyigbe @hotmail.com fmarks @ivi.int

Benoit Kebela Ilunga Tamara Giles-Vernick
Epidemiologist Social Scientist

kebelailunga@gmail.com tamara.giles-vernick @pasteur.fr

Oumou Younoussa Bah Sow Marie Onyamboko

Ethicist; President of the National Committee of | Epidemiologist; Kinshasa School of Public Health
Ethics for Health Research (CNERS) akatshimarie @yahoo.fr

oumou45 @yahoo.fr

Trial Steering Committee (TSC)

The TSC is responsible for conducting the clinical study and for solving strategic problems
that require high-level interventions.

Point of Contact: Richard Hatchett

Richard Hatchett/Gerald Voss Sylvain Yuma
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations Ministere de la Santé, DRC
Richard.Hatchett@cepi.net sylvainyuma @ gmail.com

gerald.voss @cepi.net

Daniel Bausch Jean-Jacques Muyembe-Tamfum (and Steve Ahuka)
UK Public Health Rapid Support Team/LSHTM Institut National de Recherche Biomédicale, DRC
Daniel.Bausch@phe.gov.uk jimuyembet@gmail.com (amstev04 @yahoo.fr)
Mike Ryan/Ana Maria Henao-Restrepo Jeremy Farrar/Josie Golding

World Health Organization Wellcome Trust

ryanm@who.int; henaorestrepoa@who.int J.Farrar@wellcome.ac.uk

J.Golding@wellcome.ac.uk
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Peter Piot/Deborah Watson-Jones Johan Van Hoof (and Macaya Douoguih)
London School of Hygiene & Tropical Medicine Janssen Pharmaceuticals R&D
Peter.Piot@lIshtm.ac.uk; JVHOOF1 @its.jnj.com (MDouogui @its.jnj.com)
deborah.watson-jones @lshtm.ac.uk
Rebecca F Grais Isabelle Defourny/Clair Mills
Director of Research MSF Operational Centre Paris
Epicentre MSF, Paris, France Médecins Sans Frontiéres, Paris, France
rebecca.grais @epicentre.msf.org Isabelle.defourny @paris.msf.org;

Clair.Mills @paris.msf.org

Robert Kanwagi
World Vision
Robert.kanwagi@wveu.org
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Appendix 7

Sponsor and Funders Responsibilities

Funders CEPI, Wellcome and DFID advised on the study design and protocol.

Sponsor | Funders
Study design A/R R
Data collection A/R |
Data management A/R 1
Data analysis A/R 1
Data interpretation A/R 1
Report writing A/R C
Report submission for publication A/R C

A = Accountable
R = Responsible
C = Contributing
I = Informed
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