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Resumen

Introducción: En los últimos diez años se han venido desarrollando los registros de ECA. 
Objetivo: Revisar y comentar la importancia de los registros de ECA. Desarrollo: se hace un 
recuento histórico de estas plataformas, sus ventajas para la comunidad científi ca y su 
importancia para el desarrollo de la ciencia.
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Abstract

Introduction: Registries of clinical trials has progressed during the last 10 years, and their regis-
tration has become mandatory. Objective: Analyze and state the importance of the registration 
of clinical trials. Development: A historical review details the platforms and their advantages 
for the scientifi c community, as well as their contribution to medical development.
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Introducción

Los ensayos clínicos aleatori-
zados (ECA) son, quizás, la fuente 
de evidencia más confiable para 
resolver problemas de investigación 
clínica, ya que están encaminados a 
demostrar la efi cacia y la seguridad 
de los fármacos, de las intervencio-

nes terapéuticas y de las medidas 
preventivas en seres humanos. 

El público en general, sobre 
todo en países en desarrollo como 
Colombia, no cuenta con un acceso 
rápido y efi caz a la investigación clí-
nica que se está llevando a cabo, lo 
cual puede duplicar esfuerzos y re-
cursos. Así mismo, debido a las difi -
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cultades de indización internacional 
de las revistas latinoamericanas, en 
ocasiones nuestra producción no se 
conoce ni siquiera en nuestra región 
y menos en el resto del mundo (aun-
que hay que reconocer que esto ha 
disminuido en los últimos años con 
el fortalecimiento de la base de datos 
SciELO, que además de proveer una 
altísima calidad ha venido a subsa-
nar la pobre representatividad que 
tenemos en bases como Medline, 
ISI y Embase, en muchas ocasiones 
no derivada de la calidad, sino de 
motivos políticos). 

Todo esto, sumado al sesgo de 
publicación que tienen algunos ECA 
—que se ha denunciado en todas las 
ramas de la medicina y recientemen-
te en psiquiatría mediante publica-
ción del New England Journal of Me-
dicine (1)— ha surgido la necesidad, 
y la importancia, de registrarlos en 
las diferentes bases de datos, con el 
fi n de facilitar la información biomé-
dica a los profesionales de salud, a 
los investigadores y a los pacientes. 
Estas sencillas medidas evitan la 
pérdida de recursos por repetición 
de ensayos que ya están en curso, 
impiden que se favorezcan ciertas 
publicaciones (esto es, que existan 
sesgos de publicación), difunden lo 
que se está haciendo, permiten que 
las revisiones sistemáticas sean más 
completas y fomentan las prácticas 
éticas. 

Historia

Hace un poco más de diez años 
los ECA podían ser llevados a cabo 

en privado, es decir, los resultados, 
los efectos adversos y hasta el en-
sayo en sí podían mantenerse en 
secreto, sin publicarse y sin que 
en algunos casos se conocieran los 
efectos indeseables. A raíz de este 
problema surgieron diferentes bases 
de datos donde el registro de los ECA 
ofrecería al público una información 
actualizada sobre los ensayos clíni-
cos ya realizados y en proceso, con 
el fi n de que la comunidad científi ca 
se enterará de lo que se estaba rea-
lizando, no se duplicaran esfuerzos 
y por último pudiéramos saber cuál 
ECA era publicado y cuál no, y con 
ello establecer los motivos de una u 
otra conducta. 

En Estados Unidos el Insti-
tuto Nacional de la Salud (NIH), 
en colaboración con la Biblioteca 
Nacional de Medicina (NLM) y la 
Administración de Drogas y Ali-
mentos (FDA), aunaron esfuerzos 
y crearon ClinicalTrials.gov. Por 
otra parte, en Europa, en 1998, 
el Programa de Investigación de 
Desarrollo del Sistema Nacional de 
la Salud del Reino Unido y el Con-
sejo de Investigación Médica (MRC) 
instituyeron el metarregistro www.
controlled-trials.com. Finalmente, 
la Red Cochrane Iberoamericana 
estableció en el año 2003 el Regis-
tro Latinoamericano de Ensayos 
clínicos en Curso (Latin-Rec), con 
el fi n de proporcionar información 
sobre los ECA llevados a cabo en 
Latinoamérica y el Caribe.

En Canadá, en el 2004, el Insti-
tuto de Investigación Sanitaria con-
vocó una reunión de donde surgió la 
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Declaración de Ottawa, en la cual se 
pedía el registro detallado no sólo de 
los ensayos clínicos, sino también 
de los cambios y variaciones que 
hayan tenido sus protocolos y sus 
resultados.

Adicionalmente la Declaración 
ayudó al surgimiento de la Plata-
forma Internacional de Registro de 
Ensayos Clínicos (ICTRP), ideada 
por la Organización Mundial de la 
Salud (OMS), que intenta unifi car 
los registros de los ECA con normas 
de cómo registrar un ensayo clínico. 
Así mismo, contiene la información 
mínima que todo investigador debe 
aportar en el momento de registrar 
su estudio. De esta manera se ga-
rantiza que el ensayo sea único y 
que la información consignada sea 
oportuna, completa y confiable. 
Esta plataforma llevará a una di-
vulgación amplia, transparente y 
segura. 

Más adelante, en 2007, el Co-
mité Internacional de Editores de 
Revistas Médicas (ICMJE) introdujo 
nuevos documentos donde se esta-
blece que a partir de julio del 2008 
es obligatorio el registro de todos 
los ensayos clínicos realizados en 
humanos para su publicación pos-
terior. De esta manera todo artículo 
que no cumpla esta norma no de-
berá ser aceptado por el editor para 
su publicación. 

Ventajas del registro de los 
ensayos clínicos

1. Libre acceso: El registro de los 
ECA proporciona el libre acceso a 
los ensayos clínicos realizados y 
en curso. Esto permite evaluar la 
efi cacia de los diferentes fárma-
cos, las intervenciones terapéu-
ticas y las medidas preventivas. 

2. Evita el sesgo de publicación3: 
Con este sistema se limita la 
posibilidad de publicar sólo 
aquellos ECA con resultados 
positivos y se brinda a la perso-
na que realiza un metaanálisis 
la oportunidad de buscar todo 
el espectro de ECA.

3. Evita duplicaciones del traba-
jo: Una vez registrado el ECA, 
otros investigadores conocen 
qué se está realizando, lo cual 
evita duplicaciones y favorece 
la constitución de grupos con 
intereses semejantes. 

4. Identifi ca vacíos: Detecta cuáles 
áreas de la ciencia biomédica 
permanecen incompletas y per-
mite saber qué datos necesitan 
actualización. 

5. Promueve la investigación: Lleva 
a que se creen investigaciones 
en las áreas carentes de infor-
mación.

6. Evaluación de la metodología: 
Revalúa las virtudes y defectos 

3 El sesgo de publicación es la tendencia a publicar los estudios que demostraron dife-
rencias estadísticamente signifi cativas a diferencia a aquellos cuyos resultados son 
negativos o neutrales.
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de la metodología utilizada en 
los estudios realizados, lo cual 
sirve para mejorar la calidad de 
los ECA.

7. Enriquecimiento de los estudios 
basados en datos secundarios: 
Tanto los metaanálisis como las 
revisiones sistemáticas llegarán 
a conclusiones más robustas si 
emplean todo el espectro de la 
información.

8. Transparencia de la práctica 
clínica: Promueve una medicina 
más ética y moral, pues se di-
vulgan los riesgos a los que son 
sometidos los participantes de 
los ECA.

9. Identifi cación de expertos: Con 
el registro de los ECA se desta-
carán los especialistas en áreas 
del conocimiento específi cas.

10. Ampliación de la audiencia: Los 
ECA tendrán amplia divulga-
ción.

11. Seguimiento: Permite un mejor 
seguimiento del desarrollo de la 
ciencia antes de su publicación.

12. Fortalecimiento de las publica-
ciones: Lleva a que los editores 
de las revistas puedan hacer 
seguimiento de las investigacio-
nes mencionadas en los artícu-
los sometidos a evaluación.

13. Prioridad al paciente: Establece 
una normatividad para la in-
dustria farmacéutica y la nece-
sidad de divulgar sus hallazgos 
o por lo menos establecer los 
ECA que se realizan. 

Difi cultades 

A pesar de la importancia del 
registro de los ECA, existen to-
davía obstáculos que impiden el 
registro de dichos ensayos. Grupos 
patrocinadores, como la industria 
farmacéutica, alegan que el registro 
de los ensayos clínicos obstaculiza 
la competitividad comercial e inter-
viene con los derechos de propiedad 
intelectual. Así mismo, muchos 
profesionales del área de la salud 
desconocen la información básica 
acerca de cómo registrar un ECA y 
por qué hacerlo. 

En países en desarrollo las ba-
rreras lingüísticas y los costos se 
interponen en este proceso e impi-
den divulgar información pertinente 
al resto del mundo. No obstante, el 
ingreso de la OMS hace suponer que 
muchas de estas barreras serán me-
nores al implementar la plataforma 
del ICMJE , lo cual permitirá un li-
bre registro de los ECA. Igualmente, 
esta plataforma permitirá unir los 
diferentes registros o, por lo menos, 
que algunos de los que en la actua-
lidad tienen problemas económicos 
se fundan en un sistema de mayor 
alcance y benefi cio para la ciencia 
y las personas. 

Conclusiones

La comunidad científica ha 
reconocido la importancia de imple-
mentar el registro obligatorio de los 
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ECA. Esta medida no sólo permite 
libre acceso a los últimos avances 
biomédicos, sino que además le 
abre las puertas a la medicina ba-
sada en una evidencia actualizada, 
veraz y transparente.
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