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https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform

Plataforma internacional de registros de ensayos clínicos



Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clínicos de la OMS

• La Plataforma Internacional de Registro de Ensayos Clínicos ideada por la OMS
es un plan para consolidar todos los registros de ensayos clínicos que existen
en el mundo.

• Establece normas sobre la manera de registrar los ensayos a fin de garantizar
que la información consignada en los registros sea uniforme, completa, veraz y
precisa.

• La OMS también contempla la creación de un portal único de entrada a una
extensa red de “registros primarios” (Network of Member Registries), que
deberán tener su aval para garantizar la adhesión a las normas establecidas.

• El trabajo en red con estos registros primarios lo coordinará la OMS en un
esfuerzo por lograr transparencia, regular la investigación sanitaria, defender
los principios científicos y éticos que deben guiar la investigación, y
proteger el bien público.



Mediante la Plataforma, la OMS también aspira a alcanzar otros objetivos:

promover la asignación equitativa de recursos para la investigación

evitar la duplicación de investigaciones

propiciar la realización de estudios pertinentes y afines con las necesidades

impulsar las investigaciones que más ayudarían a mejorar la salud de los

pueblos

facilitar el seguimiento de normas éticas, y restaurar la confianza del público

en la investigación de salud.



Registros primarios

https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/primary-registries



Registro en Cuba

https://rpcec.sld.cu

https://rpcec.sld.cu



El registro público cubano de ensayos clínicos (RPCEC),administrado desde el
Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clínicos (CENCEC), organización sin fines
de lucro, subordinada al Viceministerio de Docencia e Investigaciones del Ministerio
de Salud Pública de Cuba (MINSAP), creada en 1991 por la Resolución 627/91del
Consejo de Ministros y 10/92 del MINSAP. Para su funcionamiento tiene el respaldo
de la Dirección de Ciencia y Técnica del MINSAP.

La inscripción en el registro es voluntaria y gratuita, aunque los campos de los
formularios de los ensayos que forman parte de los requisitos mínimos de
conjuntos de datos del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, ICMJE
por sus siglas en inglés, son de completamiento obligatorio.

• The Cuban Public Registry of Clinical Trials: primary registry of World
Health Organization. 14/9/2011.
• Registro Público Cubano de Ensayos Clínicos validado por la OMS.
9/4/2011.
• Acredita Naciones Unidas Registro Cubano de Ensayos Clínicos
(RPCEC). 9/4/2011.



Reconocimientos

• PREMIO Nacional Academia de Ciencias de Cuba. 2012 (Ciencias
Biomédicas)

• PREMIO en el XXXVII Concurso Premio Anual de la Salud 2012
(Instancia Central y Nacional) del Ministerio de Salud Pública de Cuba,
Categoría investigaciones de sistemas y servicios de salud (ISSS)

• PREMIO Nacional a la Innovación Tecnológica. 2021. Ministerio de
Ciencia, Tecnología y Medio Ambiente. "Registro Público Cubano de
Ensayos Clínicos, herramienta para la transparencia de la investigación
clínica".





Base legal
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Resolución 70/2014

SEGUNDO:

PRIMERO: Aplicación

Registro

…



…



Algunas estadísticas
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Ensayos registrados por año

Prospectivo: 209
Retrospectivo: 223

Intervencionales: 412
Observacionales: 20



Además, los artículos del 25 al 29



Datos del registro

1. Registro primario

2. Fecha de registro

3. Identificadores secundarios

4. Fuentes de financiamiento 

5. Promotor principal

6. Otros promotores 

7. Contacto para inquietudes públicas 

8. Contacto para inquietudes científicas 

9. Título público del protocolo 

10. Título científico del protocolo

11. Países de reclutamiento 

12. Condición médica

13. Intervenciones

14. Criterios de inclusión y exclusión

15. Tipo de estudio 

16. Fecha de primer incluido

17. Tamaño de muestra 

18. Estado del reclutamiento 

19. Resultados primarios

20. Resultados secundarios

21. Revisiones éticas

22. Terminación del estudio

23. Resultados

24. Intercambio de datos individuales

 Se deben actualizar al menos cada 12 meses



Registro en Cuba

https://rpcec.sld.cu



¿ Cómo inscribirse como promotor ?

1. Completar el formulario en el sitio web
2. Subir en el formulario los ficheros:

 Resolución de creación de la institución a inscribirse en el RPCEC
 Carta de nombramiento del representante oficial ante el RPCEC



¿ Cómo completar los formularios ?

Español



¿ Cómo completar los formularios ?

Español



Inglés

¿ Cómo completar los formularios ?



Inglés

¿ Cómo completar los formularios ?



El Programa Territorial de Salud del CITMA en Santiago de Cuba ha desarrollado
acciones para la inclusión de las investigaciones clínicas derivadas de los
proyectos del programa en el RPCEC, plataforma del registro primario y
reconocida por la OMS, esto permitirá cumplir con los aspectos éticos de la
Declaración de Helsinki, q establece las pautas de las investigaciones con sujetos
humanos desde la Asociación Médica Internacional q definió desde el 2008 este
requisito, permite cumplir con las recomendaciones del Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas del 2024 y dar visibilidad, transparencia y alcance
de estas investigaciones a nivel nacional e internacional.

Institución (Promotor) en Santiago de Cuba

Centro de Biofísica Médica (Cbiomed)

Centro Nacional de Electromagnetismo Aplicado (CNEA)

Centro de Estudios de Biotecnología Industrial (CEBI)

Laboratorio Farmacéutico Oriente (LFO)

Universidad de Ciencias Médicas



¿ Cuáles son los requerimientos técnicos y 
la metodología para el registro?

Registro

• Formularios 
en español e 
inglés

Actualización

• Formularios
en español e 
inglés

Divulgación 
de resultados

• Reporte 
resumido de 
resultados

Antes de iniciar la 
inclusión

 Al concluir evaluación del
CECMED

 Al modificar el protocolo
 Cada 12 meses

Al terminar el EC 
(Tiempo máximo: 
12meses)



¿ Cuál es el reto ?

Lograr el 
cumplimiento

Todos los ensayos 
clínicos registrados

Datos registrados
completos y precisos

Actualización de los 
ensayos registrados



 El registro es una herramienta que contribuye con la
transparencia en la investigación.

 El registro en sus inicios fue un requisito para aspirar a la
publicación, pero desde 2008 es además un principio ético a
cumplir en las investigaciones que involucran seres humanos.

 El RPCEC cumple con todos los requisitos de los registros
internacionales por lo cual ostenta la categoría de registro
primario de la OMS.

 El principal desafío es lograr el cumplimiento con lo
establecido y en ello cada actor de la investigación clínica
juega un papel importante.

Conclusiones


