Informacion importante sobre COVID-19 vy la

participacion en la investigacion

2 de agosto de 2021

En AdventHealth, nuestra maxima prioridad relacionada con la investigacién es proteger
la seguridad de los participantes de la investigacion.

COVID-19 es la enfermedad causada por el coronavirus que se transmite entre
personas de nuestras comunidades. Tenemos que proporcionarle informacion
importante sobre COVID-19 y las formas en que su participacion en el estudio podrian
cambiar debido al riesgo relacionado con el COVID-19.

Si considera la posibilidad de unirse al estudio en este momento o actualmente esta
inscrito en un estudio, es importante que tenga en cuenta la siguiente informacion para
determinar si es adecuado que usted participe en el estudio en este momento. Usted
decide si guiere participar o no en el estudio de investigacion.

£Como se transmite el COVID-19? COVID-19 es una enfermedad respiratoria
causada por un virus que se transmite por gotitas respiratorias, principalmente de
persona a persona. Este virus puede transmitirse entre personas en contacto cercano
(menos de 6 pies). También es posible que una persona contraiga COVID-19 por tocar
una superficie u objeto (como la manija de la puerta o la encimera) contaminado con el
virus, y luego tocarse la boca, la nariz o los 0jos.

¢Se puede prevenir el COVID-19? Las formas actuales de minimizar la exposicién al
riesgo de contraer COVID-19 incluyen la vacuna contra el COVID-19 (disponible para
personas de 12 anos en adelante) y el uso de mascarillas, ademas del “distanciamiento
social” que es la practica para reducir el potencial de exposicion directa a otras
personas que podrian haber estado expuestas al COVID-19, por ejemplo, evitar
aglomeraciones o no estrechar la mano. Es importante entender que, como la
participacion en el estudio puede implicar salir mas de su casa y tener mas contacto con
otras personas dentro del entorno de atencién médica o centro de investigacién, su
riesgo de exposicion al COVID-19 puede aumentar.

¢Cuales son los riesgos del COVID-19? En la mayoria de las personas, el nuevo
coronavirus causa sintomas leves o moderados, como fiebre y tos. En otras,
especialmente adultos mayores y personas con problemas de salud preexistentes,
puede causar una enfermedad mas grave, incluida la neumonia. Estamos aprendiendo
todos los dias sobre este virus.

¢Quiénes estan en mayor riesgo? Las personas de mas de 60 afos y quienes
tengan afecciones cronicas, como cancer, diabetes y enfermedad pulmonar, tienen los
indices mas alto de sufrir una enfermedad grave a causa de la infeccion. Revise la
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¢Como podria cambiar su participacion en esta investigacion a causa del
COVID-19? Tratamos de minimizar su riesgo de varias maneras. Si es posible,
limitamos la cantidad de visitas al entorno de atencidn clinica o centro de investigacion.
En diferentes momentos del estudio, le preguntaremos a cada participante de la
investigacion si tiene sintomas de COVID-19 o ha estado en contacto cercano con
alguien que tiene o tuvo COVID-19. Durante sus visitas de investigacién, trataremos de
reducir en la mayor medida posible su contacto con otras personas. Si se sospecha que
usted tiene COVID-19, podrian hacerse cambios de ultimo momento en la manera en
gue se realizan los procedimientos de investigacion [por ejemplo, cambiar la visita en
persona por una llamada telefonica] o cancelaciones de pruebas o procedimientos de la
investigaciéon para garantizar su seguridad. Hasta es posible que sus procedimientos de
investigacién se interrumpan o se cancelen por COVID-19.

Todos los procedimientos de seguridad relacionados con el COVID-19 de los CDC, el
estado de la Florida y AdventHealth seguiran en vigencia. Esos procedimientos pueden
incluir limitar la cantidad de personas en una habitacion, practicar el distanciamiento
social y usar equipo de proteccion personal (EPP), como mascarillas y guantes. Le
pedimos que asuma su responsabilidad de protegerse y de proteger al personal del
estudio. Avise al personal del estudio si se ha sentido enfermo con sintomas de COVID-
19 o si los resultados de una prueba de COVID-19 le dieron positivo.

El personal a cargo de AdventHealth monitorea los riesgos y decide la manera en que
estos riesgos pueden cambiar nuestra investigacion. Si tiene preguntas sobre COVID-19
y su participacion en esta investigacion, hable con el equipo del estudio.

Si en algin momento no se siente comodo con el proceso de investigacion,
comuniqueselo al personal o al médico del estudio de inmediato para que se puedan
tomar las medidas adecuadas. Como en cualquier protocolo de investigacion, usted
tiene derecho a dejar de participar. Si tiene alguna otra inquietud relacionada con la
investigacién, siempre puede comunicarse con la Junta de Revision Institucional (IRB)
al 407-200-2677.
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https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/people-with-medical-conditions.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/people-with-medical-conditions.html
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