%= El Boletin de la
‘Red APOLLO

Esta recibiendo este boletin porque esta Primavera 2022
participando en el estudio de investigacion APOLLO. Edicion 1

iGRACIAS!

iEl estudio APOLLO no podria realizarse sin su participacion! jGracias, gracias por aceptar participar en este impor-
tante proyecto de investigacion observacional! Actualmente, el estudio aun estéa reclutando donantes de rifién (tanto
vivos como fallecidos) y receptores de trasplante de rifién. Dado que todavia estamos inscribiendo, no tenemos resul-
tados de estudios para informar, pero podemos compartir nuestro progreso de reclutamiento. Desde el 17 de febrero
del 2022, hemos inscrito a 1,841 receptores, lo que representa el 70% de nuestra meta de estudio de 2,614 recepto-
res. Una vez finalizado el reclutamiento y los analisis hayan terminado, los participantes del estudio seran informados
de los resultados y se les dara la opcién de solicitar sus resultados genéticos individuales.

Recordatorio: ;Qué es el Estudio APOLLO?
La Red APOL1 de Resultados de Trasplantes de Rifién a Largo Plazo (APOLLO) es un estudio observacional que
analiza los resultados del trasplante de rifidn basado en el gen APOL1*. Ha habido datos de observacién y datos de
pequefos estudios que sugieren que las personas con dos copias de riesgo del gen APOL1 experimentan
tasas mas rapidas de insuficiencia renal. Mediante el seguimiento y la recopilaciéon de datos de donantes de
}\ '{ rindn elegibles y sus receptores, y analizando su ADN para detectar el gen APOL1, los investigadores del
1 estudio esperan determinar el efecto del gen APOL1 en el trasplante de rifidn. Descubrir su impacto (o falta
1 de impacto) nos permitira hacer que el trasplante de rindn sea mas seguro para los donantes vivos y todos
los receptores, y aumentar la cantidad de rifiones disponibles para donacidn al reducir la cantidad de rifiones
que se consideran no elegibles para trasplante.

¢Cuales son las Organizaciones que componen el Estudio APOLLO?

El estudio APOLLO es un estudio de investigacion colaborativo a nivel nacional, financiado por los NIH. Incluye
la coordinacién y cooperacion de multiples organizaciones y grupos de financiacién. Comenzando con el financia-
miento de tres institutos de los NIH (NIDDK, NIAID y NIMHD), APOLLO agreg®é la participacion de programas de
trasplante de todo Estados Unidos, incluyendo Puerto Rico. Los investigadores del estudio también solicitaron la
participacion de las OPO, la organizacion matriz de las AOPO vy los laboratorios HLA. APOLLO dividié los progra-
mas de trasplante en los EE.UU. En uno de trece grupos denominados Centros Clinicos (CC). Dentro de un CC, hay
un liderazgo de estudio que trabaja directamente con un grupo de programas de trasplante. APOLLO también inclu-
ye las voces de los pacientes a través de un Consejo Asesor Comunitario (CAC). El CAC esta compuesto por do-
nantes vivos de rifién, receptores de trasplantes de rindn y pacientes con enfermedad renal crénica o enfermedad
renal en etapa terminal. La Organizacion de todos estos grupos en una unidad de investigacion cohesiva requirié
planificacién, cooperacién y mucha comunicacién. El SDRC supervise el estudio en general, que se encuentra den-
tro de Wake Forest University School of Medicine en Winston-Salem, NC.
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\ APOLLO es un estudio clave de los NIH que incluye las voces
de los pacientes

El CAC de APOLLO es un grupo de personas con ascendencia Africana reciente
auto-declarada, organizado para asesorar al Comité Directivo (SC, siglas en inglés)
de APOLLO sobre cuestiones de politica y practica relacionadas con el estudio de
investigacion de APOLLO. Los miembros del CAC representan gran parte de la pobla-
cion del estudio e incluyen donantes vivos de rifidn, receptores de trasplante de rifién
y pacientes con enfermedad renal crénica o enfermedad renal en etapa terminal. El
CAC participa activamente en las llamadas relacionadas con el estudio y asiste a las
reuniones del Comité Directivo (SC) en Persona. Han sido fundamentales para pro-

S porcionar informacion y comentarios a todas las partes del estudio de investigacion

" APOLLO. Esta aportacion y participacion han permitido que las voces de los pacien-

\ tes, incluyendo las necesidades, prioridades y preferencias de los pacientes, se escu-
chen como parte de todo el proceso del estudio de investigacion.

Miembros del CAC, reunion del Las recomendaciones del CAC han tenido un impacto en el desarrollo del MOP, in-

Comité Directivo de APOLLO, formacion relacionada con el estudio para posibles participantes, informacion futura

Campus de los NIH—Marzo 2020. | 5opre |os resultados del estudio y mucho mas.

El CAC es coautor de un manuscrito publicado en la revista cientifica American Journal of Kidney Disease.
Mejorando la Investigacion de Enfermedades Renales en la Comunidad Afroamericana: El Papel Fundamen-
tal de las Voces Afroamericanas en el Estudio APOLLO.

Lo que significa servir como Miembro del CAC

Como una Donante Viva de Rifién, cuando se me pidié que participara en
este programa de investigacion como asesora, no tenia idea de lo que me
esperaba. Pero desde que me converti en parte de este equipo de élite, he
aprendido muchisimo. Soy parte de un equipo que me ha ensefiado el signifi-
cado de defender lo que es correcto para todas las personas, sin importar el
dolor de su piel. Pero aun mas importante, es imprescindible que defienda a
las personas que represento alli, la Comunidad Afroamericana. Ayudar a
nuestro equipo de investigacién a comprender lo que nosotros, como perso-
nas, esperamos y buscamos cuando nos han hablado sobre la participacion
en algo tan abrumador como la investigacion, ha sido un honor y una verda-
dera experiencia de aprendizaje hasta el momento.

Angenetta “Angie” Smith

100.00%

Reclutamiento de APOLLO

80.00% | Tomo 15 meses para identificar y organizar las diversas organizaciones colaboradoras, escri-
bir el protocolo del estudio y recibir la aprobacion del IRB para comenzar el reclutamiento. No
habia pasado ni un afo desde el reclutamiento, cuando el pais cerré debido al aumento meteori-
co de las infecciones por COVID. Durante el cierre, se cancelaron las cirugias electivas
(incluyendo algunos trasplantes de rifién) y al personal del estudio APOLLO en los programas de
20.00% | trasplantes no se les permiti6 ingresar a las clinicas. Incluso cuando se abri6 el pais, continua-
mos experimentando interrupciones en el reclutamiento y recoleccion de muestras bioldgicas.

Los investigadores del estudio APOLLO se adaptaron rapidamente a los desafios presentados
por COVID y trabajaron juntos para ajustar los parametros de reclutamiento para incluir la mayor
cantidad posible de participantes potenciales.

000 L Como se menciona en la pagina 1, el personal del estudio APOLLO ha reclutado a
1,790 receptores para alcanzar una meta de 2,614; que es el 68% de nuestra meta de
reclutamiento (desde el 2/Feb/22). Con la extension del estudio hasta el 31 de mayo
del 2023, alcanzaremos nuestra marca de reclutamiento y habremos ampliado los me-
ses de seguimiento de los pacientes.
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20.00% |




Glosario del Estudio APOLLO

AOPO - Asociacion de Organizaciones de Obtencién de Organos

CAC - Consejo Asesor Comunitario; voz del/de la paciente que ayuda a unir la comunidad de participantes
y los investigadores de APOLLO

CC - Centro Clinico, hay 13 ubicados a lo largo de los EE.UU. Y son responsables de la direccién y super-
vision del reclutamiento en los centros de trasplante de los EE.UU.

ADN - el acido desoxirribonucleico es el material [en el cuerpo] que contiene toda la informacidn sobre cémo se
verd y funcionara un ser vivo. Por ejemplo, el AND de los seres humanos determina cosas como el color de ojos y el
funcionamiento de los pulmones. Cada pieza de informacién estd contenida en una seccién diferente del AND.

Laboratorio de HLA - las muestras bioldgicas de los participantes, recolectadas por los OPO, son procesa-
dos y almacenados por los laboratorios de HLA y luego enviadas al SDRC.

IRB - Junta de Revision Institucional es un organismo administrativo establecido para proteger los dere-
chos y el bienestar de los sujetos de investigacién humana.

MOP - Manual de Procedimientos, procedimientos de operaciones para orientar la realizacién del estudio.
NIAID - Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas

NIDDK - Instituto Nacional de la Diabetes y las Enfermedades Digestivas y del Rifidén

NIH - Institutos Nacionales de Salud

NIMHD - Instituto Nacional sobre la Salud de las Minorias y Disparidades en la Salud

OPO - Organizaciones de obtencién de érganos; responsable de recuperar los 6rganos de donantes falle-
cidos para trasplante en los EE. UU.

SC - Comité Directivo; compuesto por investigadores de APOLLO de cada uno de los 13 CC, NIH, SDRC,
UNOS, AOPO y un representante del CAC. El SC es responsable del desarrollo del protocolo y todos los
demas documentos del estudio y la direccion del estudio.

SDRC - El Centro de Investigacion Cientifica y de Datos, ubicado en Wake Forest University School of Me-
dicine en Winston-Salem, NC, es responsable de la direccion y supervisién general del estudio.
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https://www.aopo.org/
https://kids.britannica.com/kids/article/DNA/390730
-
https://www.niddk.nih.gov/
https://www.nih.gov/
https://www.nimhd.nih.gov/
https://unos.org/transplant/opos-increasing-organ-donation/

