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cia de enfermedades en la población 
en general y en los individuos”.1

En este marco, la investigación bio-
médica básica se ocupa de las condi-
ciones, los procesos y los mecanis-
mos de la salud y la enfermedad, y la 
aplicada (o investigación clínica) eva-
lúa una intervención preventiva, diag-
nóstica o terapéutica sobre una enfer-
medad o condición de salud 
especifica. No obstante su valor para 
la salud de la población, las investiga-
ciones implican también un riesgo 
para las personas que participan en 
las mismas. Es por ello que las guías 
éticas han adquirido relevancia como 
una forma de proteger la seguridad 
de los mismos y, en tal sentido, su 
integridad física y dignidad.

En este sentido, se vuelve relevan-
te el rol de los organismos regulado-
res, la misión de los comités de ética 
en investigación y, por consiguiente, 
la publicación y registro de las inves-
tigaciones en salud como una acción 
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Acorde al marco regulador y ético vigente, los estudios de farmacología clínica sujetos al control de ANMAT, 
y las investigaciones en salud financiadas o realizadas en el Ministerio de Salud de la Nación deben 
registrarse y actualizarse periódicamente en el Registro Nacional de Investigaciones en Salud . El objetivo 
central es suministrar una fuente de información accesible para la comunidad científica, los pacientes y el 
público en general.

INTRODUCCIÓN
Existe una visión compartida por la 
comunidad internacional acerca del 
rol de la investigación en salud en la 
sociedad. A través de ella se generan 
nuevas fuentes de conocimiento y se 
contribuye al desarrollo de la ciencia 
en pos del bienestar de la sociedad. 
La investigación en salud “es la inves-
tigación emprendida para incrementar 
los conocimientos acerca de la salud. 
Incluye cualquier disciplina o combi-
nación de disciplinas que procure 
determinar y mejorar las repercusio-
nes de las políticas, programas, e in-
tervenciones que se originan dentro 
y fuera del sector de la salud, inclui-
das las investigaciones biomédicas, 
las de salud pública y de salud am-
biental, las ciencias sociales y de la 
conducta y el estudio de sus relacio-
nes con factores sociales, económi-
cos, políticos, jurídicos e históricos, 
con el propósito de lograr el nivel 
más alto posible de salud y la ausen-

que aporte transparencia y responsa-
bilidad ética. 

La Declaración de Helsinki estable-
ce entre sus principios que “todo en-
sayo clínico que involucre sujetos 
humanos debe ser inscrito en una 
base de datos de acceso público an-
tes de aceptar a la primera persona 
(para participar en él)”.2

A su vez, se entiende que la trans-
parencia permite el uso efectivo de 
los resultados de las investigaciones 
en las políticas y las decisiones sobre 
el cuidado de la salud y contribuye al 
avance de la ciencia y la innovación.3

En efecto, el Registro Nacional de 
Investigaciones en Salud (ReNIS) 
brinda la posibilidad de aumentar la 
transparencia en investigación, me-
diante la publicación de las caracterís-
ticas y resultados de las mismas, y 
permite tanto a investigadores como 
a los participantes acceder a informa-
ción confiable y tomar decisiones en 
forma responsable. 

Progress of the National Registry on Health Research in disseminating health research
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MARCO NORMATIVO 
E IMPLEMENTACIÓN
En concordancia con lo recomendado 
por la Declaración de Helsinki, y a 
través de la Resolución 1480 de sep-
tiembre de 2011, el Ministerio de 
Salud de la Nación creó el ReNIS con 
la finalidad de poner a disposición de 
la comunidad científica, los pacientes 
y el público en general información 
actualizada de las investigaciones en 
salud producidas, financiadas o regu-
ladas por el Ministerio de Salud y/o 
sus organismos descentralizados de-
pendientes. Cabe destacar que el 
registro de las investigaciones es de 
carácter obligatorio para aquellas in-
vestigaciones financiadas y/o realiza-
das por el Ministerio de Salud y para 
los estudios de farmacología clínica 
con fines registrales aprobados por la 
Administración Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnología Mé-
dica (ANMAT).

El ReNIS se implementó en 2012 
en el ámbito de la Comisión Nacional 
Salud Investiga, organismo facultado 
para realizar actualizaciones, modifi-
caciones y mejoras en la plataforma 
que utilizan los investigadores y pa-
trocinadores para registrar sus estu-
dios.4 

A los fines de hacer operativo el 
registro, se dispuso el acceso a la 
plataforma del ReNIS a través del 
Sistema Integrado de Información Sa-
nitaria Argentino (SIISA),5 base tecno-
lógica de la articulación de la informa-
ción que generan distintas bases de 
datos y federales en el Ministerio de 
Salud de la Nación, lo cual aporta 
solidez y confiabilidad al ReNIS. 

En la Figura 1 se exhibe un diagra-
ma de flujo que representa la secuen-
cia de pasos que sigue la solicitud de 
registro de una investigación hasta su 
publicación efectiva. (Figura 1)

LOS DATOS DEL REGISTRO 
El ReNIS es un registro público que 
contempla información detallada de 
las investigaciones en salud. Para op-
timizar su carga y visualización, la 
información requerida se organiza en 
cuatro áreas: 1) Información General, 
que incluye el código o número de 

identificación específico del estudio, 
título, patrocinador, condición de sa-
lud y tipo de estudio; 2) Diseño ob-
servacional o experimental, que con-
signa información específica de la 
metodología del estudio con una 
descripción de la intervención más 
los objetivos o desenlaces primarios 
y secundarios. La información difiere 
según el tipo de estudio (observacio-
nal o experimental); 3) Población y 
resultados, que presenta los países 
participantes, criterios de selección 
de la población y estado del estudio 
(“incorporando pacientes”, “en segui-
miento” o “finalizado”). En esta ins-
tancia se registran los resultados y las 
conclusiones del estudio (cuando 
están disponibles) lo cual otorga 
transparencia a la investigación, a la 
vez que se constituye en objeto de 
consulta para los pacientes y la co-
munidad científica; 4) Centros y con-
tactos, en la que se listan todos los 
centros de investigación e investiga-
dores que participan junto a cada 
comité de ética que haya evaluado el 

estudio, como así también los datos 
de contacto del patrocinador y/o in-
vestigador principal para efectuar 
consultas científicas o públicas. 

Es importante remarcar que el 
ReNIS cumple con los estándares 
internacionales de registro de las in-
vestigaciones en salud, por lo que su 
constitución presenta diversos pun-
tos de similitud con registros vigentes 
de otros países, a la vez que la cali-
dad de la información es sometida a 
control periódico y cruzados. 

En primer lugar, el registro de la 
información por parte de investigado-
res y/o patrocinadores se encuentra 
sujeto a una instancia de validación 
previa a su publicación, en la cual el 
equipo técnico del ReNIS verifica que 
se hayan ingresado todos los datos, 
y que estos se hayan consignados de 
forma clara y pormenorizada. Por otra 
parte, la información se contrasta, 
siempre que sea posible, con el or-
ganismo regulador o financiador de 
la investigación, por ejemplo, ANMAT 
y la propia Comisión Nacional Salud 

Figura 1. Diagrama de Flujo del Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS).

Fuente: elaboración propia en base a datos del ReNIS y de la Administración Nacional de Laboratorios e Institutos 
de Salud
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Investiga en su rol de gestión de la 
Becas Carrillo-Oñativia.

RENIS FEDERAL
Dada la constitución federal del país, 
y en virtud de que las distintas juris-
dicciones conservan su autonomía 
para regular sobre cualquier aspecto 
de la Salud, el ReNIS ha sido conce-
bido también como una herramienta 
compartida con aquellas provincias 
que no cuenten con un registro pro-
vincial de investigaciones en salud y 
que definan utilizar esta plataforma 
nacional para informar acerca de los 
estudios desarrollados en el ámbito 
de su jurisdicción. Hasta la fecha, las 
provincias que han adherido al ReNIS 
son: La Rioja, Catamarca, Corrientes, 
Entre Ríos, Jujuy, Misiones, Santa 
Cruz y Santiago del Estero. Por otro 
lado, junto a las provincias que han 
implementado sus propios registros 
(Córdoba, Santa Fe, Neuquén, Men-
doza y Río Negro), se ha buscado 
que la información resulte comple-
mentaria con el ReNIS, razón por la 
cual resulta importante continuar tra-
bajando en conjunto.

INVESTIGACIONES REGISTRADAS
Las características generales de las 
investigaciones registradas hasta el 
31 de diciembre de 2015 se presen-
tan en la Tabla 1. Aproximadamente 
el 50% de los estudios corresponde 
a investigaciones financiadas por el 
Ministerio de Salud, y en segundo 
lugar están los estudios de farmaco-
logía clínica regulados por ANMAT 
(41%). El 9% restante son investiga-
ciones no alcanzadas por la Resolu-
ción 1480/11 pero cuyos responsa-
bles han decidido difundir sus 
trabajos a través de ésta base de 
datos, lo cual fue uno de los propó-
sitos de creación del ReNIS. 

De las 533 investigaciones regis-
tradas, en el 53% se trata de estu-
dios en curso (activos), de los cuales 
la mitad está incorporando o enrolan-
do pacientes y la otra mitad se en-
cuentra en fase de seguimiento, es 
decir, pacientes que han finalizado su 
participación activa y aún están en 
control por un período determinado, 

Estado del Estudio
  Finalizado
  Activo incorporando pacientes
  Activo no incorporando pacientes
  No iniciado aún
  Suspendido
Patrocinador
  Ministerio de Salud
  Industria Farmacéutica/CRO
  Sin financiamiento
Condición de Salud
  Salud Pública
  Cáncer
  Infecciones
  Inmunología
  Cardiovascular
  Salud Mental
  Endocrinología y Metabolismo
  Neurología
  Respiratorio
  Ginecología/Obstetricia
  Genética/Trastornos hereditarios
  Nutrición
  Otros

Característica N

230
144
139
11
11

265
221
49

141
80
60
38
30
26
22
18
18
14
10
10
68

Tabla 1 Características de las investigaciones en 
salud registradas y habilitadas en el ReNIS hasta el 
31 de diciembre de 2015. N=535.

o aún se están analizando los datos. 
El 43% de las investigaciones están 
ya finalizadas y con sus conclusiones 
disponibles, mientras que el 4% res-
tante corresponde a estudios no ini-
ciados o suspendidos.

Las investigaciones en salud públi-
ca fueron las más frecuentes (141 
estudios), y dentro de las áreas mé-
dicas específicas en las que se obser-
va mayor número de registros de 
investigaciones se encuentran: onco-
logía (80), infectología (60), inmu-
nología (38), cardiovasculares (30), 
salud mental (26) y endocrinología y 
metabolismo (22). 

DISCUSIÓN
El desarrollo de internet ha permitido 
la generación de nuevas formas y 
niveles de difusión de información 
en general, y científica en particular. 
Los registros de investigaciones en 
salud no sólo divulgan información 
acerca de las investigaciones en que 
se están llevando a cabo, sino que 
sirven además para minimizar los 
fraudes en la investigación científica, 
ya que antes era posible publicar 
información no fidedigna y sin ningu-
na regulación a nivel internacional. 

Otros beneficios incluyen la opor-
tunidad de comunicar los resultados 
y conclusiones de las investigaciones, 
particularmente de aquellas que no 
se publican en revistas científicas, la 
posibilidad de identificar estudios 
que ya se estén realizando o se ha-
yan realizado y evitar la duplicación 
innecesaria de esfuerzos, como así 
también de identificar áreas de inves-
tigación potenciales, promoviendo la 
cooperación en la comunidad cientí-
fica.

Por estos motivos, uno de los as-
pectos a los que actualmente se im-
prime mayor energía es el mejora-
miento de la visibi l idad y 
accesibilidad de la página del ReNIS. 

Debe recalcarse que la calidad de 
la información del ReNIS depende no 
solamente de quienes circunstancial-
mente gestionan la plataforma del 
registro sino también del involucra-
miento y el entendimiento por parte 
de los investigadores, la industria Fuente: Elaboración propia en base a datos de ReNIS

farmacéutica y las organizaciones de 
investigación clínica (CRO/Clinical 
Research Organization) acerca de la 
responsabilidad ética y regulatoria de 
publicar sus investigaciones.6 Por 
este motivo, la Comisión Nacional 
Salud Investiga continúa su esfuerzo 
mancomunado junto a los actores 
interesados para mantener esta base 
de datos completa y actualizada.

Desde su implementación, el 
ReNIS se encuentra en constante 
crecimiento en relación con el caudal 
de investigaciones registradas y con 
su posicionamiento en los espacios 
de discusión y toma de decisiones 
respecto de la investigación en salud. 
En el idioma español, el ReNIS es 
uno de los registros oficiales que 
más información ofrece acerca de 
cada investigación: centros de inves-
tigación, investigadores, comités de 
ética, etc. 

La investigación en salud es objeto 
de interés no solo en el ámbito local, 
sino también a nivel mundial, por su 
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potencial para identificar problemas 
de salud, evaluar soluciones y propo-
ner estrategias sanitarias para preve-
nir y controlar las enfermedades.7 

Publicar los resultados de las investi-

gaciones es una parte fundamental 
del desarrollo científico y contribuye 
a fortalecer e identificar debilidades 
en el estado de salud de la pobla-
ción. En este sentido, el ReNIS cons-

tituye un órgano de difusión al alcan-
ce de la ciudadanía y contribuye a la 
divulgación de la información y cons-
trucción social de la salud.
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