Ministerio de Salud
Direccion General de Salud Publica
Unidad de Regulacion de Investigacion para la Salud

Informe Trimestral de Registro de Proyectos de Investigacion para la Salud

ler Trimestre 2024

Al 31 de marzo de 2024, contamos con un total de 4 coordinadores, 44 CNBI, 21
evaluadores, 56 tramitantes y 2971 investigadores. Durante el primer trimestre del 2024 se
recibieron y procesaron 129 protocolos, de los cuales 5 fueron ensayos clinicos y 3 fueron
protocolos Covid — 19.

En este trimestre continda la monitorizacion de la actualizacion de la plataforma de Registro
y seguimiento de investigacion para la Salud (RESEGIS) afin de detectar areas de mejoras
para la siguiente version. Cabe destacar que hemos prestado especial atencion a las
solicitudes de usuario con Rol de “Tramitante” puesto que en varias ocasiones hemos visto
gue la persona elige este rol pensando que esigual al de investigador. En este caso, se le
explica al usuario la diferenciay se le instruye para que pueda crear su usuario con el rol
correcto. También hemos desarrollado una guia sobre el rol de Tramitante a fin de poder
hacer la experiencia del registro mas amigable para el usuario. Por ultimo, hemos puesto
énfasis en el seguimiento de los protocolos registrados por parte de sus investigadores, a
fin de mantener actualizada la plataforma. En los Ultimos meses, hemos puesto especial
énfasis en los manuscritos de publicacion a fin de que los investigadores compartan sus
articulos publicados en sus registros, de manera de que estén disponibles al publico en
general.

En cuanto a la cantidad de protocolos registrados por afo, desde el inicio del Registro
Nacional de Protocolos de Investigaciéon para la salud tenemos:
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A continuacioén, presentamos el comportamiento de los registros por mes durante el afio
2024:
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En cuanto al tipo de protocolo que se ha recibido en el primer trimestre del afio 2024
tenemos:
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En relacion con los ensayos clinicos recibidos y evaluados tenemos:

Ensayos clinicos por afo
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Durante el primer trimestre del 2024, se recibieron 5 ensayos clinicos, mismos que fueron
revisados y evaluados por las correspondientes unidades técnicas del Ministerio de Salud.
De los protocolos evaluados, la Coordinacion Nacional de Salud del Adulto y Adulto mayor
evalué 5 protocolos, la Direccion de Dispositivos Médicos evalué 3 protocolos, la Direcciéon
de Farmaciay Drogas evalu6 4 protocolos y el Departamento nacional de Epidemiologia
evalud 1 protocolo.

En cuanto al cumplimiento de la Agenda Nacional de Prioridades de Investigacion para la
Salud, de los 129 proyectos registrados, se reportd por los investigadores que 33 de ellos
(25.6%) respondian a tema priorizado al seleccionar la opcion “Si” del item Proyecto
estratégico (ANPIS) en el formulario de solicitud de registro de la Plataforma RESEGIS.
Esto se muestra en el siguiente gréfico.



Tituio del proyecto? de proyectos por Proyecto estrategico (ANPIS
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A raiz de la situacion de emergencia sanitaria, aun vigente, se continué recibiendo
protocolos relacionados con la pandemia de COVID- 19, aunque en menor medida, como
se evidencia a continuacion:

Protocolos Covid -19
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De los 129 protocolos recibidos durante el primer trimestre del afio 2024, 3 estaban
relacionados con COVID- 19. Estos protocolos fueron registrados como protocolos de
revision acelerada en base a la Resolucion 400 de 7 de junio de 2021, en dos dias habiles
0 menos, como fue en la mayoria de las ocasiones.

En relaciéon con los comités de bioética, a continuacion, se presenta un desglose de la
cantidad de protocolos que los investigadores asignaron a cada uno de los Comités de
Bioética de la Investigacion debidamente acreditados. Los comités con mas protocolos
durante este periodo fueron, CBI Universidad de Santander (18), CBI Complejo Hospitalario
Dr. Arnulfo Arias Madrid (18), CBI Universidad de Panama (17), CBI Hospital del Nifio (12),
CBI Caja de Seguro Social (12) y CBI UMECIT (10).



En este primer trimestre, se actualizo por parte de los CBI, el estado de 43 protocolos de
investigacion, de los cuales 20 (46.5%) se encuentran en revision ética, 18 (41.9%) con
revision ética aprobada, 2 (4.7%) activos, 2 (4.7%) con exencion de la revision éticay 1
(2.2%) en revision ética no aprobada. Esto representa un aumento en cuanto a la cantidad
de protocolos actualizados en periodos anteriores.
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Hasta el momento, en total, han sido actualizados por los CBI 1576 proyectos con esta
informacion, de un total de 1972 registrados desde el 15 de abril de 2020 (79.92%), lo que

representa un aumento en comparacién con meses anteriores:



Titwdo del proyecto:# de centros de investigacion por Estado de CBI

Con el despliegue de la actualizacion de la plataformarealizado en diciembre de 2022 cada
usuario CNBI puede ser asignado a su comité de bioética correspondiente. La mayoria de
los protocolos actualizados corresponde principalmente, al comité de bioética de la
Universidad de Santander, comité de bioética del Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias
Madrid y Comité de bioética de la Caja de Seguro Social, como se observa a continuacion:
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