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El Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE) ha realizado multiples
ediciones de los Requisitos uniformes para la presentacion de manuscritos a las revistas
biomédicas; en su ultima edicion del afio 2006, establece el registro obligatorio de los ensayos
clinicos previo a su publicaciéon.! Como resultado, las revistas asociadas con el ICMJE han
comenzado a exigir la inscripciéon de los ensayos clinicos en un registro publico, como requisito
previo para la publicacion de sus resultados y los detalles de esta politica se explican en sus
editoriales. Para responder a estas nuevas exigencias internacionales, Cuba ha trabajado
intensamente con vistas a disponer de una base para el registro adecuado de esta clase de
investigaciones antes de la publicaciéon de sus resultados, tanto en revistas extranjeras como
nacionales. Esta misiva se propone alertar a nuestros investigadores sobre la necesidad de
utilizar adecuadamente el Registro publico cubano de ensayos clinicos
(http://www.registroclinico.sld.cu/politica-del-registro), como paso preliminar a la publicacion
de los resultados de los ensayos clinicos sean de la magnitud o el tipo que sean.

Los estudios experimentales, entre los cuales se ubican los ensayos clinicos controlados son las
investigaciones mas complejas desde el punto de vista metodoldgico que se realizan en el
sector de la salud. A lo largo de la historia, han aparecido diversas definiciones de los ensayos
clinicos, una de la mas completas fue la desarrollada en la Conferencia Internacional de
Armonizacién, celebrada en el afio 1996 y que los conceptudé como: "...cualquier investigacion
realizada en sujetos humanos dirigida a descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos
y otros de caracter farmacodinamico de un producto en investigacion, identificar cualquier
reaccion adversa al producto, asi como a estudiar su absorcion, distribucién, metabolismo y
excrecién con el objeto de determinar su seguridad y eficacia.?'3 En febrero del afio 2006, el
ICMJE comenzé a emitir disposiciones legales para la publicacién de estas investigaciones y lo
definieron como: "...cualquier proyecto de investigacion que prospectivamente asigne seres
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humanos a grupos de intervencién, o de comparacion, concurrente o de control, para estudiar
la relacion causa-efecto entre una intervencién médica y un resultado de salud. Se entiende por
intervencion médica el uso de medicamentos, procederes quirdrgicos, dispositivos, tratamientos

diversos, cambios en la conducta o en el proceso de cuidado, etcétera”.t

A partir de estas regulaciones, las revistas biomédicas comenzaron a exigir a los autores
especificar en el disefio metodoldgico, si la investigacién que se somete a su consideracion es
un ensayo clinico y si es asi, su identificaciéon correspondiente con vistas a su verificacion
posterior en los registros publicos de ensayos.

Los consejos editoriales de las revistas pertenecientes al ICMJE o cuyas normas editoriales se
correspondan con las recomendaciones de Vancouver, podran rechazar los articulos sobre
ensayos clinicos que no dispongan de un namero de registro, que segudn se establece, debe
aparecer al final del resumen.

En correspondencia con estas normativas internacionales, en mayo del afio 2007, los editores
de la revistas procesadas en las bases datos LILACS y SciELO comenzaron a exigir a las revistas
que publican ensayos clinicos que, en sus instrucciones a los autores, apareciera la advertencia
de la necesidad del registro previo de los ensayos clinicos cuyos resultados pretendieran
publicarse en las bases de datos creadas a esos efectos, asi como la necesidad de sefalar
explicitamente en el texto del trabajo su nimero de identificacién segun la base donde se
registré6 como condicién para la aceptacion de los manuscritos para su evaluacion.

Esta decision sigue la orientacion de la Plataforma internacional para el registro de ensayos
clinicos de la Organizacién Mundial de la Salud,* la cual destaca la importancia de los ensayos
clinicos como fuentes principales de evidencia sobre la eficacia y la seguridad de las
intervenciones en salud y de la necesidad de un sistema de registro para garantizar la
transparencia en su realizacién y en la publicacién de sus resultados.

No se recomienda ningun sistema de registro en particular, pero las revistas que pertenecen al
ICMJE exigen que estos cumplan varios criterios:

- Acceso gratuito al publico: los sistemas de registro deben estar abiertos a todos los centros
gue deseen registrar sus ensayos.

- Gestidn por una organizacién sin animo de lucro que le confiera un caracter social.

- Existencia de un mecanismo que asegure la validez de los datos.

- Presencia de un sistema de busqueda electroénica.

Para el caso particular de Cuba, se encuentra disponible el Registro publico cubano de ensayos
clinicos el que cumple con estos 4 requisitos internacionalmente establecidos.®

A este sitio se puede acceder de manera gratuita desde cualquier region del territorio nacional o
internacional y no se requiere proporcionar informacién personal alguna para visitarlo. Aunque
los ensayos clinicos que aparecen registrados informan de manera general a toda la comunidad
de usuarios (sean o no profesionales de la salud) sobre sus caracteristicas, no proveen
informacién médica con respecto al diagndstico y tratamiento de las diversas enfermedades,
razén por la cual no deben considerarse para tomar decisiones clinicas.

Otro de los requisitos que cumple nuestro sistema de registro es la gestién por organizaciones
de caracter social como es el caso del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos
(CENCEC) vy la Red de Salud de Cuba (Infomed). Ambos pertenecen al Ministerio de Salud
Publica de Cuba que responde plenamente y en forma gratuita a los intereses sociales del
pueblo cubano.

En cuanto a la validez cientifica, la confiabilidad y credibilidad de sus datos, el CENCEC, creado
con el objetivo de garantizar la excelencia en la evaluacién clinica requerida para el registro y
comercializaciéon de productos médico-farmacéuticos o biotecnoldgicos, asi como de equipos
médicos, tanto en Cuba como en el extranjero, vela en todo momento por el cumplimiento de
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las normas y buenas practicas recomendadas para cada caso, con el propésito de garantizar el
rigor cientifico, ético y metodolégico de los ensayos realizados, segun los estandares de calidad
internacionales establecidos. El sistema de registro de Cuba incluye ensayos clinicos nacionales

e internacionales, tanto con productos cubanos como extranjeros.®

Con respecto al dltimo requisito, un sistema de busqueda electrénica, el sitio se encuentra
disponible en Infomed y puede consultarse por cualquier usuario, incluidos, claro esta, los
profesionales del Sistema Nacional de Salud y de centros promotores, involucrados directa o
indirectamente con el desarrollo de los ensayos clinicos.

Actualmente, aparecen registrados 57 ensayos clinicos nacionales. Los centros con una mayor
contribucioén son: el Centro de Quimica Farmacéutica (CQF), el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), el Centro de Biopreparados
(BIOCEM) vy el Instituto Finlay.

El sistema de Registro publico cubano de ensayos clinicos cumple con las regulaciones
internacionales establecidas para la publicacion de los resultados de esta clase de estudios. Los
editores de las revistas médicas cubanas deben exigir, a su vez, que todos los ensayos clinicos
cuyos resultados pretendan publicarse, aparezcan debidamente registrados antes de ser
evaluados con vistas a su posible publicacion.
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