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International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)

Welcome to the WHO ICTRP

The mission of the WHO Intemnational Clinical
Tiials Registry Platform is to ensure that a
complete view of research is accessible to all
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Plataforma de registros internacionales de ensayos clinicos

Bienvenido a la ICTRP de la OMS

La misién de la Plataforma de registros
intemacionales de ensayos clinicos (ICTRP)
de la OMS es garantizar que quienes
participan en la toma de decisiones en el drea

En Espafiol i s

Rl thiegy Ex O MbloRE ER X

Bl bl R AT &

FAWF RWHO B bRl R 5 e &

WHO ElFr & it e AF S fE S HE
fRIFS R D RIEHRELTE A QT8

b Ll T A el L =T e Al

cie gihall 0’3@4?@‘

iyt geln
Gkl g, o

g ] il A gl 3] el

A gal) ) Arallad) Aacall Aakiila juia B oL sa
WHO ICTRP 4 puad) o jaill

Cotaell Ll dnall Aadiie s daga )
o WHO ICTRP % _)Mu,_.u

R IRES TSP T S 1

Mexayxapoaran nnaTopma ANA PErncCTPALMN KITMHHYECKMX HCNBITAHWA

Aobpo noxanosarte Ha MMPKKU BO3

- = En Ruso

Portal de busqueda http://apps.who.int/trialsearch

Correo electrénico

ictrpinfo@who.int

Organizacion
Mundial de la Salud

Plataforma de Registros
Internacionales de
Ensayos Clinicos

“..El registro de todos los ensayos es una
responsabilidad cientifica y ética...”
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é¢Qué es un ensayo clinico?

Un ensayo clinico es cualquier estudio de
investigacion que asigna de manera prospectiva a
participantes humanos o grupos de humanos a una o
mas intervenciones sanitarias a fin de evaluar los
efectos en los resultados sanitarios. Un ensayo clinico
también puede denominarse ensayo de intervencion.
Una intervencion puede ser cualquier cosa que tenga
un impacto en la salud, desde farmacos vy
procedimientos quirurgicos hasta educacidn, dieta y
ejercicio.

Los ensayos clinicos deben ser registrados en una base
de datos publica y accesible antes de que el primer
participante sea reclutado.

Las principales revistas cientificas no publicaran los
hallazgos de un ensayo clinico a menos que éste sea
registrado en un registro que cumpla con los criterios
de la OMS antes de que el primer participante sea
reclutado.

¢ Qué es la Plataforma de Registros
Internacionales de Ensayos Cinicos (ICTRP)?

e |ICTRP es una iniciativa global que busca hacer
publica y accesible toda la informacion acerca de
todos los ensayos clinicos que involucran seres
humanos. Fue establecida en el 2006 en
respuesta a la demanda de todos los paises a
través de la resolucion (WHA58.22) de |la
Asamblea Mundial de la Salud.

a) Esta publica el Portal de Busqueda de ICTRP
(480,000 archivos a partir de Abril del 2018)
y el sitio web (6 idiomas de las NU)

b) Esta publica los Estandares Internacionales
para el registro de Ensayos Clinicos

e Permitiendo a pacientes, unirse a los ensayos
clinicos y a investigadores, encontrar informacion
acerca de investigaciones previas y actuales.
Ayuda a los tomadores de decisiones en politicas
a decidir de manera mas informada.

e Otorgando apoyo a la Red de Registros de la OMS.

Mapa de los paises parte de la Red de Registros de la
OMS
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Conjunto de datos para el registro de ensayos

(TRDS)
1.  Registro primario / 13. Intervenciones
Numero de identificacion 14. Criterios de
del ensayo inclusién/Exclusion
2.  Fechade inscripcion en el 15. Tipo de ensayo
Registro Primario 16. Fecha de primera inclusion
3. Numero de identificacion 17. Tamanio de la muestra
secundario previstay final
4.  Fuentes de apoyo 18. Estatus del reclutamiento
monetario o material 19. Resultados primarios
5.  Patrocinador principal 20. Resultados secundarios
6.  Patrocinadores 21. Aprobacion del Comité de
secundarios Etica
7.  Contacto para consultas 22. Fecha de término del
publicas ensayo
8.  Contacto para consultas 23. Resumen de los
cientificas resultados
9.  Titulo Publico 24. Intercambio de Datos
10. Titulo Cientifico individuales a nivel de
11. Paises donde se realiza el paciente (IPD)
reclutamiento
12. Problemas o condiciones
sanitarias estudiadas

ftemes en negrita fueron incorporados en 2017.

Hitos de la ICTRP

Reduccion significativa en la brecha entre ensayos
conducidos en paises de altos ingresos y paises de
ingresos bajos y/o medios.

Aumento en el nimero de paises con su propio
registro nacional de ensayos clinicos (cumpliendo
con los estandares de la OMS) o con una politica
que fortalezca el registro de ensayos clinicos en
un Registro Primario de la ICTRP.

Una mejora tanto en la calidad de la informacion
registrada como en el reporte de los resultados
de los ensayos clinicos.

ICTRP y sus Objetivos

1.

Mejorar la exhaustividad, integridad y precision
de los datos de los ensayos clinicos registrados.
Comunicar y crear conciencia sobre la necesidad
de registrar ensayos clinicos.

Asegurar el acceso a los datos registrados y crear
las capacidades necesarias para el registro de
ensayos clinicos.

Fomentar la utilizacion de los datos registrados y
garantizar la sostenibilidad del ICTRP.

Establecer una base de datos para los resultados.

Como ser parte de la Red de Registros

1.

pw

Estableciendo un registro nacional (revisién ética
regulada y ensayos clinicos)
Formulario de Perfil e Informatica ingresado al
ICTRP
Carta de apoyo por parte del Ministerio de Salud
Transferencia exitosa de los datos a la ICTRP
Revisidn exitosa por parte del panel de asesores
del ICTRPy cumplir con los criterios de
a) Contenido (prospectivo, TRDS 24 items)
b) Calidady Validez (POS, auditorias)
c) Accessibilidad (24/7, idioma local)
d) Identificacidn Inequivoca de los ensayos
e) Capacidad técnica (transferencia xml
transfer, Informatica)
f)  Administracion y Gobernanza (no con
fines de lucro)



