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Registro de trabajos de investigación sobre tuberculosis y COVID-19 en PRISA o REPEC
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Registry of research studies on tuberculosis and COVID-19 in PRISA or REPEC

Señor editor:

Uno de los elementos que garantiza el desarrollo de investigaciones éticas es el 
registro de estas ideas en repositorios o bases de datos que permitan que la comunidad 
científica conozca qué trabajos se encuentran en curso; así como, visibilizar los vacíos 
en el conocimiento y detectar posibles sesgos de información, debido a las diferencias 
entre lo planificado en el protocolo de investigación y lo que finalmente es 

(1)publicado . En ese sentido, la declaración de Helsinki, desde su modificación en el año 
2013, recomienda que toda investigación que involucre seres humanos debería estar 
registrada en una base de datos accesible antes del reclutamiento del primer 

(2)participante . Por ello, el ordenamiento institucional y la promoción del registro de 
las ideas de investigación, independientemente de la fase en la que se encuentren, es 
indispensable en un país como Perú, que aún adolece de la falta de un Sistema 
Nacional de Bioética o de Integridad Científica.

En diciembre de 2014 se aprueba la Ley de Prevención y Control de la Tuberculosis en el 
Perú (Ley N° 30287), la cual en su artículo 39 establece que el Instituto Nacional de 
Salud (INS) debe implementar un registro de investigaciones científicas referentes a 

(3)tuberculosis . En mayo de 2016 se aprueba el Reglamento de la Ley N° 30287 (DS N° 
021-2016-SA) que en su artículo 42 inciso 42.3 establece que el “El registro de 
investigaciones observacionales y experimentales en tuberculosis es obligatorio y 

(4)público. Será difundido a través de la página web del INS” .

En el marco de lo señalado, el INS ya contaba con el Registro Peruano de Ensayos 
(5)Clínicos (REPEC, )  en la cual se deben https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/

registrar los ensayos clínicos que se rigen por el Reglamento de Ensayos Clínicos (DS N° 
021-2017-SA)(6), y desarrolla la plataforma de Proyectos de Investigación en Salud 

(7)(PRISA, https://prisa.ins.gob.pe/)  para el resto de ensayos clínicos u otros diseños 
de investigación.

Posteriormente en abril de 2020, en el marco de la pandemia ocasionada por el virus 
SARS-CoV-2 responsable de la enfermedad COVID-19, el Estado peruano mediante DS 
N°014-2020-SA establece la obligatoriedad del registro de las investigaciones 
científicas de la enfermedad COVID-19 en la plataforma PRISA y REPEC, según 

(8)corresponda .

Teniendo como población de estudio a los artículos originales u originales breves, se 
realizó dos búsquedas sistemáticas en MEDLINE al cual se accedió a través de PubMed 
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/), una para tuberculosis (TB) [(tubercul* OR 
scrofula* OR mantoux OR "pott’s disease") AND Peru Filters: from 2017/1/1 - 2021/6/8 
Sort by: Publication Date] y otra para COVID-19 [(COVID-19 OR SARS-CoV-2 OR 2019-
nCoV OR "2019 novel coronavirus" OR "Coronavirus disease 2019") AND Peru Filters: 
from 1000/1/1 – 2021/6/8 Sort by: Publication Date].

En TB se identificaron 246 artículos, solo 16 (6,5%) estuvieron registrados, once en 
PRISA y cinco en REPEC. Con relación a COVID-19 se recuperaron 264 artículos, 
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únicamente 26 (9,8%) estuvieron registrados, 24 en PRISA y 
dos en REPEC (Figura 1).

* El registro se encuentra actualizado hasta el 31 de julio del 2021.  

Figura 1.
Registro en PRISA o REPEC de los trabajos de investigación publicados en 

MEDLINE (2017-2021).

Todos los ensayos clínicos publicados sobre TB y COVID-19 que 
se rigen por el Reglamento de Ensayos Clínicos estuvieron 
registrados en REPEC; sin embargo, hay un incumplimiento 
por parte de los investigadores en el registro de sus trabajos 
en PRISA. A fin de mejorar esta problemática, es 
fundamental: i) aumentar los mecanismos de promoción de la 
plataforma PRISA, ii) generar incentivos para el registro de 
los proyectos de investigación, iii) mejorar el diseño, 
versatilidad, campos de información solicitados y precisión 
del reporte estadístico brindado por PRISA, iii) que las 
instituciones clave dentro de la gestión de los proyectos de 
investigación como unidades de investigación, instituciones 
que financian proyectos de investigación, comités de ética en 
investigación, revistas científicas, entre otros, implementen 
dentro de sus procesos mecanismos para que los 
investigadores cumplan con registrar sus trabajos. Cabe 
precisar que PRISA no impide el registro de investigaciones 
concluidas, previas a la emisión de la norma, y que solo un 

artículo sobre COVID-19 se publicó en una fecha anterior.

Es así como, ante lo descrito previamente, se requiere 
reforzar y reiterar a la comunidad científica, que 
independientemente de la obligación legal que se tiene en 
Perú de registrar estudios en algunas áreas del conocimiento; 
es muestra de transparencia e integridad hacia los lectores y 
ellos mismos, mostrar el proceso de la investigación y los 
cambios que pudiera haber, desde la concepción, 
planificación y ejecución, hasta la publicación. 
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