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1. Resumen

El Estudio Prospectivo de la Ciudad de México (MCPS por su nombre en inglés, Mexico City Prospective
Study) (originalmente nombrado “Proyecto Coyoacan”) es un estudio de cohorte prospectiva con muestras
de sangre de ~160,000 adultos mexicanos. Su objetivo principal es estudiar la relevancia de factores
bioguimicos, genéticos, ambientales y de estilos de vida en las enfermedades crénicas mas importantes (p.
ej. enfermedad cardiovascular, enfermedad cerebrovascular, cancer, diabetes) en adultos mexicanos, para
mejorar la prevencion y el tratamiento de estas enfermedades.

Los participantes fueron reclutados entre 1998 y 2004. Se les aplicé una entrevista, se obtuvieron datos
antropomeétricos, se recolectaron 10 mL de sangre (para almacenamiento prolongado en Oxford del plasma
y la capa leucocitaria con ADN), y se obtuvo permiso para que su estado de salud fuera monitoreado y/o
rastreado subsecuentemente. El seguimiento de la cohorte para obtencion de datos de mortalidad se realiza
mediante enlace electronico con el registro nacional de defunciones de México. Una reencuesta de 10,000
participantes supervivientes de la encuesta basal se realiz6 en 2015-2019. Este gran proyecto de
investigacion colaborativa fue disefiado y ha sido conducido conjuntamente entre el Nuffield Department of
Population Health (NDPH) en la University of Oxford y la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM)
en la Ciudad de México.

El uso de las muestras bioldgicas esté limitado por el volumen de muestra disponible. Se da consideracion
a aquellas colaboraciones que incluyan el analisis y/o medicion de un panel extenso de ensayos de alta
calidad en toda la cohorte (o0 una proporcién considerable) mediante métodos de alto rendimiento que sean
costo-efectivos. El grupo de investigacién del MCPS se encuentra en bldsqueda activa de recursos para
financiar una (o multiples) estrategia(s) de analisis para transformar las muestras bioldgicas disponibles en
datos listos y accesibles para investigadores en México, Reino Unido (RU), y otros lugares.

Al momento del reclutamiento, en consistencia con los estandares de practica de aquel momento, a los
participantes no se les pregunté especificamente por su consentimiento sobre uso compartido de datos con
instituciones u 6rganos externos. No obstante, se entiende que el consentimiento fue suficiente para permitir
gue se compartan datos pseudoanonimizados a investigadores de buena fe que cuenten con probidad e
integridad cientifica y acepten cumplir con las condiciones descritas en el presente documento y, mediante
algun convenio o acuerdo contractual, con financiadores y proveedores externos de datos relevantes para
las bases de datos.

Dentro de las consideraciones antes descritas, el grupo de investigacion del MCPS esta abierto a recibir
propuestas para el uso compartido de datos de parte de investigadores de México y del resto del mundo. El
presente documento describe la politica de uso compartido y los procedimientos a seguir y se encuentra
resumido en el Apéndice. Ha sido desarrollado apegandose a los principios generales de uso compartido
de datos utilizados por diversas organizaciones de investigacion en el mundo incluyendo los principios
comunes en uso compartido de datos de la UK Research and Innovation (www.ukri.org/funding/information-
for-award-holders/data-policy/common-principles-on-data-policy) y la Politica de Uso y Uso Compartido de
Datos del Nuffield Department of Population Health, de la Universidad de Oxford.

2. Términos

Datos Cualquier base de datos derivada del MCPS, incluyendo bases de datos
resumidas, datos de la encuesta basal, datos de la re-encuesta,
informacion sobre el seguimiento, resultados de andlisis de muestras, y
datos de genéticos.

Convenio o Acuerdo de Aquel convenio o acuerdo que considere los términos y condiciones de
Transferencia de Datos transferencia de datos para un Solicitante de Acceso Libre de Datos.

Convenio o Acuerdo de Aquel convenio o acuerdo que considere los términos y condiciones de uso
Colaboracion de datos para un Solicitante que trabaje en colaboracion con algun


http://www.ukri.org/funding/information-for-award-holders/data-policy/common-principles-on-data-policy
http://www.ukri.org/funding/information-for-award-holders/data-policy/common-principles-on-data-policy
https://www.ndph.ox.ac.uk/files/about/ndph-data-access-policy-1.pdf
https://www.ndph.ox.ac.uk/files/about/ndph-data-access-policy-1.pdf
https://www.google.co.uk/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiw3re3m6ngAhWn1-AKHcsFDIYQjRx6BAgBEAU&url=https://www.drupal.org/university-of-oxford&psig=AOvVaw2XKnDzPFrbf9A-xg7JEVGY&ust=1549614881353665

miembro del equipo de estudio del MCPS tanto en México como en RU.

Datos de Acceso Libre Aquellos datos que se pongan a disposicién de investigadores de buena
fe mediante la politica de Uso Compartido de Datos y Muestras.

Datos de Uso Limitado Datos contenidos en el repositorio del MCPS con restricciones en su uso
o su distribucion.

Solicitante Aquel investigador o grupo de investigadores en busqueda de uso de
datos y/o muestras del MCPS

Usuario de Datos Aquel investigador o grupo de investigadores a quien(es) se le(s) ha

otorgado acceso a datos y/o muestras del MCPS

3. Principios de Uso Compartido de Datos

Dado que el MCPS ha recolectado informacién sobre diversas exposiciones y resultados de salud durante
un periodo de varios afios, el involucramiento de una amplia gama de investigadores es necesario para
determinar las preguntas de investigacion a abordar y definir los métodos optimos para abordar dichas
preguntas. En su rol de depositario responsable de datos, el grupo de estudio del MCPS debe mantener
la integridad de la base de datos para su uso en el futuro asi como regular el uso de dicha base de datos.
Los datos podran ser distribuidos fuera del grupo de estudio del MCPS sdlo bajo condiciones de seguridad
apropiadas y mediante previa aprobacion. Esta politica de uso de datos esta sustentada en la necesidad
de:

e Proteger a los participantes y actuar dentro del alcance del consentimiento informado que fue
firmado por ellos.

e Garantizar el apego a todas las leyes y regulaciones aplicables respecto al uso, resguardo, y
eliminacion de los datos y/o las muestras.

e Garantizar que la investigacion fomentada es de alta calidad y que producird avances en el
conocimiento. Aquellas solicitudes en las que colaboradores mexicanos sean incluidos son
especialmente bienvenidas, puesto que contribuyen al desarrollo y fortalecimiento de capacidades
en investigadores locales.

e Garantizar que la seguridad de los datos y la confidencialidad de los participantes sean preservados.

o Promover el desarrollo de capacidad local. Existe la aspiracion a que los datos del MCPS no sélo
sean utilizados para generar hallazgos cientificos de importancia sino también que sean de ayuda
para el desarrollo de capacidades de investigacion de forma local.

e Proporcionar resultados académicos y oportunidades de entrenamiento para los investigadores
desarrollando el estudio, en especial para estudiantes de doctorado e investigadores jovenes
quienes estén desarrollando sus habilidades y competencias cientificas mediante su trabajo en
la cohorte.

3.1. Componentes clave de la politica de uso de datos:

e Colaboraciones: El grupo de investigacion del MCPS se encuentra buscando activamente y
respondiendo a las solicitudes de colaboracién cientifica en proyectos especificos, en especial cuando
estén planteadas en el marco del fortalecimiento de la capacidad de investigacion en México. Este
modelo de colaboracion facilitada con investigadores externos sera adoptado cuando éste incremente
el valor y calidad de los datos. Las colaboraciones seran regidas por un Convenio o Acuerdo de
Colaboracién independiente, el cual: (i) designard a un lider de proyecto dentro del grupo de estudio del
MCPS en México y/o en RU; (ii) detallard los acuerdos de co-autoria o produccion de articulos
cientificos; (iii) abarcara las cuestiones de propiedad intelectual; (iv) detallaréd los compromisos de
financiamiento, si procede.

e Disponibilidad de Datos para Acceso Libre: Previo a la aprobacion del uso de datos para cualquier
andlisis, los integrantes del equipo del MCPS responsables de generar los datos deberan emprender
los procesos requeridos de limpieza, procesamiento, control de calidad e integracion de datos. En
cuanto las bases de datos se encuentre limpia, ésta se encontrard disponible de forma inmediata para
uso de acceso libre por investigadores quienes soliciten acceso desde una institucion mexicana,
siempre gque el proyecto propuesto no se superponga considerablemente con los proyectos que se estén
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llevando a cabo por los investigadores de México u Oxford (ver Apéndice). Este periodo de acceso
exclusivo para investigadores mexicanos serd de 2 afios, posterior al cual las bases de datos
estaran disponibles para acceso libre por cualquier investigador de buena fe mundialmente. Los datos
disponibles se encuentran detallados en el Apéndice de este documento.

Supervision Independiente del Uso: Las decisiones iniciales respecto a las solicitudes de acceso a
los datos son tomadas por el equipo de estudio del MCPS. El Comité de Supervision de Uso de Datos
del Nuffield Department of Population Health da asesoramiento en el escrutinio y gobernanza de los
procesos de uso compartido de datos, cuando es necesario. El Solicitante puede presentar una
apelacion con este comité si se encuentra en desacuerdo con alguna decision por parte del estudio
respecto al uso de datos.

Proteccién de la Identidad de los Participantes: Se mantienen medidas preventivas para asegurar
la anonimidad y la confidencialidad de los datos de los participantes. Los investigadores tendran que
celebrar un acuerdo legal en el que aceptan no intentar identificar a los participantes, y los datos
entregados a los investigadores no contendran variables con informacién de identificacion personal (es
decir, cada base de datos entregada sera “pseudoanonimizada” con un identificador Gnico para cada
participante [PIDs]).

Seguridad de Datos: Todos los datos del MCPS se encuentran resguardados en servidores protegidos
en un repositorio de datos centralizado que cumple con los estdndares internacionales sobre
gobernanza de informacion. Un equipo de gerencia de datos funciona como guardian de los datos y se
asegura de que todos los datos compartidos son entregados a través de un sistema de entrega seguro
y en un formato apropiado.

Conservacion y Uso de Muestras: Solamente 10 ml de sangre fueron obtenidos en la encuesta
basal y en la re-encuesta de cada participante, los cuales fueron separados en 1 muestra de capa
leucocitaria y 2-3 muestras de plasma que estan resguardadas en Oxford. En la re-encuesta, una
muestra urinaria fue obtenida de poco menos de la mitad de los participantes (durante la segunda
mitad del periodo de reclutamiento). Dado que el volumen de estas muestras es sumamente limitado,
el uso de las mismas esta estricta y cuidadosamente controlado. Por lo tanto, en lugar de analizar las
muestras en el marco de estudios de casos y controles (lo cual es costo-efectivo para estudiar
enfermedades especificas, pero no lo es en el contexto de un recurso que sera usado para estudiar
diversas enfermedades por varios investigadores), el andlisis de las muestras de todos los
participantes es mucho mas conveniente. Esta estrategia maximiza la informacién disponible para
los investigadores mientras que minimiza el agotamiento de la muestra y facilita la comparacién de
resultados en toda la cohorte dado que la metodologia y el control de calidad de los analisis sera
consistente. Son bienvenidas las propuestas para la realizacion de analisis especificos y todos los
analisis obtenidos seran parte de los datos disponibles para uso compartido o acceso libre. En
general (como es el caso de UK Biobank), no se espera que las solicitudes para uso directo de las
muestras sea otorgado por parte del Comité de Uso.

Cuotas por el acceso de datos: El Acceso Libre de Datos esta disponible de forma gratuita a los
solicitantes de paises de Ingresos Bajos y Medios. Investigadores basados en paises de Ingresos
Altos incurriran en un Cargo de Uso por cada solicitud de uso de datos aprobada (actualmente, £2500
GPB previo a la entrega de los datos solicitados). Este cargo contribuye a los costos administrativos
asociados con la revision de la solicitud y la gestidén y preparacion de los datos. A los investigadores
en colaboracion se les podra requerir cubrir los costos administrativos asociados con el uso
compartido de datos (incluyendo honorarios por servicios legales, si aplica), incluyendo la
recuperacion, procesamiento, y envio de los datos o muestras. Los costos estimados de cada
solicitud seran comunicados durante el desarrollo de la propuesta de proyecto.

Proceso de acceso a los datos

Los Colaboradores potenciales y Solicitantes de datos deberan contactar a los investigadores del MCPS
en primera instancia o revisar el sitio web del estudio (incluyendo las publicaciones del MCPS) y el Data
Showcase (https://datashare.ndph.ox.ac.uk/mexico/) para informarse acerca de los datos disponibles y
los proyectos que ya han sido completados previamente. El Data Showcase del MCPS tiene como
objetivos: 1) presentar los datos disponibles del estudio para investigacion en salud de forma
comprensiva y concisa; y 2) proveer informacion adicional para aquellos investigadores considerando
solicitar acceso al uso de estos recursos.
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4.1 Solicitudes de colaboracién

Los investigadores que estén interesados en colaborar en proyectos con los investigadores del MCPS
tanto en México o en el RU son exhortados a contactar al grupo de estudio del MCPS de forma directa
en primera instancia por correo electrénico a la direccion mcps-access@ndph.ox.ac.uk o contactar a los
investigadores relevantes para discutir ideas de investigacion y su viabilidad. Las solicitudes deberan
incluir un titulo de proyecto y una breve descripcion de la propuesta de investigacion y los datos de
interés. Cada proyecto requerira de un co-investigador miembro del grupo de estudio del MCPS que tenga
interés compartido en el proyecto y experiencia de investigacion relevante o complementaria. Una vez
identificados, el colaborador y el co-investigador desarrollaran en conjunto una propuesta de
investigacion que tendra que ser evaluada por el Comité Directivo del MCPS.

4.2 Solicitudes de Acceso Libre de Datos

Registro / Elegibilidad

A todos los Solicitantes de Acceso Libre de Datos se les solicita en primera instancia completar el
formato de Registro para Uso de Datos del MCPS (disponible en Espafiol e Inglés) y enviarlo a mcps-
access@ndph.ox.ac.uk. Los Solicitantes deberan ser empleados de una institucién académica reconocida,
o de una organizacion de servicios de salud, o de una organizacién caritativa de investigacion, que tenga
experiencia en investigacion médica. Deberan ser capaces de demostrar con claridad, a través de la
autoria de publicaciones arbitradas en el area de interés, su capacidad de realizar investigacion de forma
independiente.

Entrega de Solicitud de Datos

Una vez obtenida la aprobacién de registro, a los Solicitantes se les haran llegar los formatos de
Descripcion de Proyecto del MCPS 'y Solicitud de Datos, los cuales deberan ser completados y enviados
a mcps-access@ndph.ox.ac.uk. Este formato requiere que el Solicitante entregue: un titulo de proyecto y
un resumen; justificacion cientifica / metodologia; resultados esperados y cronograma del proyecto.
Apartados adicionales incluyen preguntas sobre cuestiones éticas, colaboradores y equipo de investigacion,
fondos para el proyecto y seguridad de datos, y las variables solicitadas para el proyecto.

Evaluacion de la solicitud de uso de datos

Las solicitudes de Acceso Libre de Datos seran inicialmente evaluadas por el equipo de estudio del MCPS.
Cada solicitud sera considerada por su mérito individual. En caso necesario, se buscara obtener una
evaluacion arbitrada independiente. Los proyectos aprobados: (i) tendran objetivos puntualmente definidos;
incluiran una metodologia sélida que factiblemente generara resultados valiosos; (ii) estaran basados en
una seleccion apropiada de los datos disponibles; (iii) tendran un cronograma y productos cientificos (p. €j.
1-2 articulos publicados en revistas arbitradas) puntualmente definidos. Los proyectos que se superpongan
de forma considerable con proyectos previamente aprobados y/o completados podran ser rechazados (ver
Apéndice 3).

El equipo del MCPS tiene el objetivo de evaluar y responder a las Solicitudes de Datos en un plazo de 2-4
semanas. El Solicitante podré apelar con el Comité de Supervision de Uso de Datos del Nuffield Department
of Population Health si su solicitud es negada por parte del equipo completando este formato de solicitud.

5. Términos del Uso de Datos

Una vez que las propuestas sean aprobadas, las siguientes condiciones y tareas son requeridas como
condiciones del uso de datos:

e Convenio o Acuerdo de Transferencia de Datos. Previo a que los datos sean compartidos, un
acuerdo de transferencia debera ser celebrado entre la institucion a la que el Solicitante esta adscrito y
la University of Oxford. Este acuerdo sera enviado al Solicitante una vez que la solicitud sea aprobada,
e incluird una copia de la propuesta de proyecto, asi como un calendario.

e Firmante: El Solicitante debera fungir como miembro representate de una institucion académica
reconocida, una organizacién de investigaciébn, o una organizacion de salud. Su solicitud debera
provenir de una direccién de correo electronico con dominio oficial de la institucion. La organizacion
deberd tener politicas y procedimientos formales (p. €j. IG Tookit, certificacion 1SO 27001, o una
evaluaciébn de su politica de seguridad a nivel sistémico) que le permitan cumplir con las
consideraciones legales, éticas, y de seguridad de datos y asegurar que las bases de datos sean
resguardadas de forma segura y usadas de forma responsable.
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Aprobacion de Comités de Etica y de Gobernanza de Investigacién: Cuando proceda, es
responsabilidad del Solicitante obtener la aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica
correspondiente. El Solicitante, en conjunto con los investigadores del estudio, podran estar sujetos a
solicitar aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica en Investigacion responsable del MCPS.
La aprobacion del proyecto por comités de gobernanza de investigacion local y/o de investigacion y
desarrollo (R&D), cuando proceda, son responsabilidad del Solicitante. Las aprobaciones
correspondientes deberan estar resueltas previo a cualquier transferencia de datos.

Restricciones de Uso: Los datos podran ser usados sélo para fines de investigacion médica y dentro
de las limitantes del consentimiento mediante el cual los datos fueron originalmente recolectados y de
cualquiera de los acuerdos contractuales entre el MCPS y sus donantes o fuentes externas de datos. El
acceso sera permitido para aquellos proyectos de investigacién que sean consistente con la descripcion
del proyecto original, que hayan sido ética y cientificamente aprobados por revisores independientes
apropiados y cuando el uso de los datos serd usado para el beneficio demostrable de la salud y/o la
sociedad. Los datos otorgados solo podran ser compartidos con los Solicitantes nombrados al momento
de la solicitud original o en solicitudes subsecuentes que estén especificados en el Convenio o Acuerdo
de Uso de Datos o en enmiendas posteriores. Los datos no podran ser compartidos con individuos fuera
del grupo de investigacién del Solicitante sin una aprobacion formal por parte de los Investigadores
Principales del MCPS.

Datos de Identificacién: Los datos entregados a los investigadores no contendran variables con datos
gue sean de identificacion personal. Las bases de datos serdn “pseudoanonimizadas” mediante la
asignacion de identificadores personales encriptados (PIDs). EI Convenio o Acuerdo de Uso de Datos
contendrd garantias de confidencialidad para poder salvaguardar la privacidad de los participantes. Los
receptores deberan aceptar no ligar los datos pseudoanonimizados con ningun otro tipo de base de
datos sin previa autorizacion. Los receptores no deberén intentar identificar a algun individuo contenido
en la base de datos. En caso de que los receptores tengan motivos para creer que algun individuo ha
sido identificado involuntariamente, no deberan realizar registro alguno, ni compartir esta informacion
con cualquier otra persona, ni intentar contactar al individuo.

Propiedad Intelectual: Todos los derechos de propiedad intelectual en los datos son y permaneceran
siendo en todo momento propiedad de la Universidad Nacional Autbnoma de México y la University of
Oxford. Toda la Propiedad Intelectual generada sera otorgada y sera propiedad de los Solicitantes. Los
Solicitantes deberan cubrir cualquier costo asociado con la proteccion de la Propiedad Intelectual
generada. Los Solicitantes deberan poner inmediatamente en conocimiento a los Investigadores
Principales en caso de que alguna Propiedad Intelectual sea generada. A la Universidad Nacional
Auténoma de México y la University of Oxford se les otorgaran los derechos de uso de toda la Propiedad
Intelectual generada para fines académicos y de investigacion, incluyendo investigacion mediante
proyectos fondeados por terceros, siempre y cuando aquellos terceros no ganen o reclamen derechos
sobre la Propiedad Intelectual en cuestion.

Pago de la Cuota de Uso de Datos: Se espera que los Solicitantes de datos de instituciones en paises
de Altos Ingresos paguen una Cuota de Uso de Datos para cubrir los costos administrativos para el
estudio en el proceso de evaluacion de la solicitud y la preparacion de los datos para su uso compartido,
etc. En caso de que lo anterior sea aplicable, los datos no seran entregados al Solicitante hasta que, o
a menos que, la Cuota de Uso de Datos haya sido recibida en su totalidad.

Liberacidon de Datos y Entrega: Una vez que la propuesta haya sido aprobada y el Convenio o Acuerdo
de Uso de Datos firmado, los datos y la documentacién correspondiente seran generados en formato
CSV (o el que haya sido pre-especificado) y posteriormente encriptado y entregado de forma segura.
Los datos genéticos se compartirdn otorgando acceso a una plataforma de analisis de investigacion en
linea habilitada por la tecnologia DNAnexus y soportada por Amazon Web Services (AWS), donde los
investigadores podran acceder a los datos genéticos y no genéticos, realizar sus andlisis y descargar
sus resultados.

Publicidad y Divulgacion: El grupo de estudio del MCPS se reserva los derechos de publicar el titulo,
(los) nombre(s) y (las) afiliacion(es) del Investigador Principal (o los Investigadores Principales), un
resumen sencillo y el resumen cientifico de cada pieza de investigacion colaborativa para la cual se haya
otorgado acceso al uso de algun recurso, previo a la identificacién o publicacion de resultados. Los
Solicitantes que no deseen que los detalles de su estudio sean hechos abiertamente disponibles
deberan indicarlo en su solicitud de acceso a datos y describir el motivo. El Solicitante no podra usar el
nombre, marca, o logo de la Universidad Nacional Autbnoma de México o la University of Oxford en
comunicados de prensa, productos de publicidad, o para cualquier propdsito comercial, sin



consentimiento escrito previo.

Autoria'y Aprobaciones: Los Convenios o Acuerdos de Colaboracion y los Convenios o Acuerdos de
Uso de Datos especificaran las expectativas de autorias y de reconocimientos en los productos de
investigacion. Las colaboraciones requieren por lo menos una co-autoria de alguno de los miembros
del grupo de estudio del MCPS. Para los Convenios o Acuerdos de Acceso Libre de Datos no se
requerira autoria de algun miembro del equipo del MCPS, pero a los Solicitantes se les solicitara que
entreguen al equipo del MCPS el manuscrito de cualquier publicacién propuesta no menos de 30 dias
previo a su entrega para publicacion.

Publicaciones y Acceso Libre: Todas las publicaciones de resultados en una revista arbitrada, o en
forma de monografia académica o capitulo de libro, debera ponerse a disposiciéon desde PubMed
Central y Europe PubMed Central tan pronto como sea posible y en no mas de seis meses después de
la fecha final de publicacion. Los requerimientos de la revista en torno a la liberacion y deposicion de
datos posterior a la publicacion de un articulo deberan ser discutidos con y aprobados por los
Investigadores Principales previo a la entrega de un manuscrito.

Integracion de los Datos: Al finalizar el trabajo relacionado con el uso de datos del MCPS liberados,
las bases de datos originales, asi como cualquier base de datos derivada y/o variables generadas con
motivo del proyecto deberan ser retornados al repositorio central del MCPS para archivarse y/o
anadirse a la base de datos primaria para uso futuro. Si se considera apropiado, el equipo del MCPS
podré realizar revisiones independientes y/o validacién de los datos y resultados para asegurar que la
integridad y confiablidad de los datos, asi como los resultados derivados de los mismos, es mantenida.

Monitoreo y Rendicién de Cuentas: Se les podréa solicitar a los Solicitantes que entreguen reportes
anuales y cualquier otra informacion razonable para dar fe del trabajo realizado en correspondencia
con el proyecto propuesto. Si existe una desviacion substancial o un cambio en los planes del uso de
los datos, se deberd solicitar aprobacion subsecuente. Si se presentan retrasos o dificultades
substanciales, para completar el proyecto propuesto, el grupo de estudio del MCPS tendra el derecho,
previa consulta con el Comité de Supervision de Uso de Datos del Nuffield Department of Population
Health, de suspender el proyecto si a su consideracién hay muy limitada probabilidad de que el
problema sea resuelto. Bajo dichas circunstancias, todos los datos que hayan sido entregados deberan
ser eliminados y un certificado de dicha eliminacion debera ser entregado.



Apéndice 1: Diagrama de flujo para el proceso de solicitud de datos

Solicitante/Institucion MCPS

Lea esta Politica de Uso de Datos y\

Muestras /

Revisar solicitud

No
A 4
Solicitud de Acceso Solicitud de Colaboracion 1 =f ¢Hay oportunidad alguna
Libre de Datos (email mcps- de colaboracién?
access@ndph.ox.ac.uk)
4 ) si
Cot’npletar el Formato de Confirmacion del estatus
Registro para Uso de Datos del solicitante como
Inglés o Espafiol iar a: . .
ﬁqncpse-zgcesssa@?:d)p»;weonxV;acrjk 1 investigador de buena fe
\_
( Aprobado
Completar la Descripcion del
Proyecto y el Formato de -~
Solicitud de Datos y enviar a: > | ElProyecto es evaluado por
mcps-access@ndph.ox.ac.uk el Comité de Uso de Datos
del MCPS

- J

El Solicitante es informado acerca de

la decisidn y se le otorga una
explicacidn (p. ej. Se solicita revision

de la solicitud; datos solicitados no
disponibles; justificacion inadecuada Rechazado
para las variables solicitadas)t

. J

Aprobado

Proceso de colaboracidn,
Confirmacién de aprobacién por incluyendo la identificacion de un
procesos internos de governanza co-investigador y el desarrollo de
un proyecto de investigacion

Si

Solicitud de instituciones
en paises de ingresos
Altos

Solicitud de instituciones
Desarrollo del Acuerdo de Uso en paises de ingresos
de Datos Bajos o Medios

Pago de cuota de £2500 para la
liberacidn de datos (a través de
tienda en linea)

La firma e inicializacién del
| Acuerdo de Uso de Datos inicia
> el proceso de creacién de la
L base de datos* y su entrega

CDatos son compartidos) |

1 El Solicitor podrd apelar la decision del comité tal y como se describe en la Politica de Uso de Datos de NDPH.
* Toda base de datos sera pseudoanonimizada mediante identificadores de participantes unicos; las descargas usan encryptacion segura.
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mailto:mcps-access@ndph.ox.ac.uk
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Apéndice 2: Datos disponibles

Para el detallado completo, revisar el Data Showcase de MCPS (https://datashare.ndph.ox.ac.uk/mexico/).
El showcase muestra todos los datos que se encuentran disponibles al momento, presentando la informacion
de forma agrupada (no a nivel individual), ademas de detalles de cada campo (p. €j. descripciébn de cdmo
ciertas mediciones fueron obtenidas). Un buscador en linea de variantes disponibles en MCPS esta
disponible en: https://rgc-mcps.regeneron.com/

La Tabla 2a a continuacion detalla los datos disponibles al momento para investigadores a nivel mundial
mientras que la Tabla 2b en la siguiente pagina detalla datos adicionales que estan disponibles
exclusivamente para investigadores in México

Tabla 2a: Detallado de los datos actualmente disponibles (parainvestigadores a nivel mundial)

Encuesta basal (1998-2004)
Disponible para 159,517 participantes

Mes y afio de reclutamiento Enfermedades y uso de medicamentos Muestras de sangre
e Timepo de la toma de muestra

Socio-demograficos Historia reproductiva (mujeres) e Tiempo desde el ultimo alimento

e Edad e Menopausia ¢ Hemoglobina glicosilada

e Sexo e Histerectomia

e Area de residencia e Ooforectomia

e Estado civil e Terapia de reemplazo hormonal

¢ Nivel educativo e Uso de anti-conceptivos

e Ocupacion o Edad de inicio de actividad sexual

e Ingreso e Edad de primer embarazo

e Proveedor de servicios de salud e Numero de embarazos

Estilo de vida Antropometria
e Consimo de tabaco e Talla
e Exposicién pasiva a humo de tabaco e Peso
e Consumo de alcohol e Circumferencia de cintura
e Actividad fisica e Circumferencia de cadera
e Duracion de suefio e Presion arterial sistélica
e Consumo de frutas/vegetales e Presion arterial diastdlica
e Consumo de alimentos fritos
¢ Tipo de aceite comestible consumido

Re-encuesta (2015-2019)
Disponible para 10,143 participantes. Similar a los datos recolectados en la encuesta basal mas:

Informacion adicional del cuestionario Mediciones adicionales Muestras adicionales
e Preguntas de control de diabetes ¢ Bioimpedancia e Tiempo de muestreo urinario
e Complicaciones de diabetes (masa grasa, masa libre de grasa, e Creatinina urinaria
(eg,ojos, amputaciones, dialisis) masa muscular, score muscular,
e Fracturas y caidas masa 6sea, agua corporal, nivel de e Albdmina urinaria
e Tratamiento de cancer de mama obesidad, grasa visceral, tasa
e Preguntas adicionales sobre dieta metabdlica basal, edad metabdlica,
(eg, bebidas azucaradas, sal agreada, indice de Rohrer)

carne, pescado, postre, dieta)
e Funcidn cognitiva (MMSE)

Datos de mortalidad (hasta el 31 de Septiembre de 2022)

e Fecha de fallecimiento e Tiempo de duracién de enfermedades
e Causa basica de muerte ICD-10 e Lugar de defuncion
e Causas que contribuyeron a la muerte e Visto por medico previo a defuncién

ICD-10



https://datashare.ndph.ox.ac.uk/mexico/

Table 2b: Detallado de los datos adicionales actualmente disponibles solo parainvestigadores en
Meéxico

Datos de NMR metabolomics usando la plataforma de Nightingale Health
(subgrupo de 40,297 participantes)

Tamafio promedio de
lipoproteinas y

14 subclases de lipoproteinas apolipoproteinas Colinas y metabolitos relacionados con la glucdlisis
e XXL VLDL e LLDL e VLDL-D e Apo Al e Colinas totals e Lactato
e XL VLDL e MLDL e LDL-D e ApoB ¢ Fosfatidilcolina e Citrato
e LVLDL e SLDL e HDL-D o Esfingomielina e Glucosa
e MVLDL e XL HDL
e SVLDL e LHDL Acidos grasos Amino acidos
e XS VLDL e MHDL e Poliinsaturados e Alanina e Leucina
e IDL e SHDL ¢ Monoinsaturados ¢ Glutamina ¢ Valina
e Saturados ¢ Histidina ¢ Fenilalanina
7 mediciones lipidicas por cada subclase o Acido e Isoleucina e Tirosina
« Namero de « Triglicéridos docosahexaenoico
particulas ¢ Fosfolipidos o Acido linoleico Cuerpos ceténicos, inflamacion, y funcién renal
e Colesterol e Lipidos totales e Omega-3 e Acetato e Albimina
e Colesterol libre e Omega-6 e Aceto-acetata e Creatinina
¢ Colesterol ¢ Acidos grasos totales e B-hydroxy-butirato e Acetiles de
esterificado glicoproteina

Datos Gendémicos
Descripcion completa en Ziyatdinov et al. 20237;

Genotipado de todo el genoma con lllumina Global Screening Array (GSA) version 2

e Conjunto de datos no filtrado (140.831 participantes)
650.381 variantes: 619,501 variantes autosémicas; 30,101 variantes de cromosomas sexuales; 779 variantes
mitocondriales

e Conjunto de datos de calidad controlada (138,511 participantes)
559,923 variantes: 539,315 variantes autosémicas; 19,954 variantes de cromosomas sexuales; 654 variantes
mitocondriales.

Secuenciacion del exoma completo (WES)

e  Conjunto de datos no filtrado (141,046 participantes)
13,331,228 variantes: 12,957,291 variantes autosémicas; 368,300 variantes del cromosoma X; 5637 variantes del
cromosoma Y

Secuenciacion del genoma completo (WGS)

e Conjunto de datos no filtrado (9950 participantes)
158,464,363 variantes: 151,639,445 variantes autosémicas; 6,342,270 variantes del cromosoma X; 482,648 variantes del
cromosoma Y

Panel de referencia de imputacion WGS en fases (MCPS10k)

e 9948 muestras en fases secuenciadas del genoma completo
e Total de 134,337,444 variantes distribuidas en 22 autosomas y cromosoma X
e Datos disponibles en cuatro formatos.

Imputados con el panel TopMed

e  Conjunto de datos no filtrado (140,831 participantes)
307,624,124 variantes: 292,293,083 variantes autosémicas; 15,331,041 variantes del cromosoma X.

Apo—A1=apolipoproteina A1; Apo—B=apolipoproteina B; HDL=high density lipoproteins (lipoproteinas de alta densidad); HDL-D=high density
lipoprotein particle diameter (diametro de HDL); IDL=intermediate density lipoproteins (lipoproteina de densidad intermedia); L=large (grande);
LDL=low density lipoproteins (lipoproteina de baja densidad); LDL-D=low density lipoprotein particle diameter (diametro de LDL); M=medium
(mediano); S=small (pequefio); VLDL=very low density lipoproteins (lipoproteina de muy baja densidad); VLDL-D=very low density lipoprotein
particle diameter (diametro de VLDL); XL=very large (muy largo); XS=very small (muy pequefio); XXL=extremely large (extremadamente largo)
https://doi.org/10.1038/s41586-023-06595-3
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Apéndice 3: Proyectos de investigacion completados y protegidos (que usan los datos
actualmente disponibles [Apéndice 2])

El MCPS ha publicado los resultados de proyectos de investigacion sobre la relevancia para la mortalidad
por causa especifica de los principales factores de riesgo, como diabetes!?, adiposidad*”, presién arterial®,
consumo de tabaco® y bajos niveles de educacion'®, y ha publicado varios andlisis transversales
relacionados con éstos factores de riesgo!*® y otros factores de riesgo cardiometabélico como lipidos y
otros biomarcadores'*®>, Ademas, los andlisis actuales (cuya publicacion esta prevista para 2024)
informardn sobre la relevancia para la mortalidad por causas especificas del consumo de alcohol, la
actividad fisica y funcion renal, asi como la relevancia combinada de estos principales factores de riesgo
para el riesgo cardiovascular. Si esta interesado en estudiar alguno de estos factores de riesgo, le
recomendamos que revise estos articulos publicados anteriormente (o0 se comunique con nosotros) para
ver qué se ha publicado del estudio o lo que se publicard proximamente.

Ademas, varias areas de investigacion estdn siendo exploradas actualmente por investigadores de
doctorado o post-doctorado en Oxford y la UNAM vy, por lo tanto, se consideran "protegidas” hasta la
finalizacién del proyecto. Estos incluyen, pero no se limitan a, el estudio de la genética de la diabetes, la
adiposidad, la presién arterial, la funcion renal y los lipidos en sangre, los estudios de aleatorizacién
mendeliana de estos fenotipos y el uso de puntajes de riesgo poligénico para predecir la mortalidad
cardiometabdlica. Por lo tanto, aquellas solicitudes de proyectos que se superpongan considerablemente
con proyectos protegidos podran requerir de una discusion detallada antes de su aprobacién. Asimismo, en
caso de que una solicitud se superponga significativamente con un proyecto externo que ya haya sido
aprobado cabra la posibilidad de requerirse una discusion detallada previo a su aprobacion (una lista de
proyectos externos aprobados esta disponible en nuestro sitio web).
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