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Resumen

Introduccion: la congruencia metodolégica y la congruen-
cia ética en protocolos de investigacion médica son esen-
ciales para asegurar la validez cientifica y el respeto a los
principios bioéticos. La congruencia metodoldgica se refiere
a la coherencia entre los objetivos, el disefio del estudio y
el analisis de los datos, mientras que la congruencia ética
implica el cumplimiento de principios como autonomia, be-
neficencia, no maleficencia y justicia.

Objetivo: evaluar la congruencia metodoldgica y la con-
gruencia ética en protocolos de investigacion médica pre-
sentados entre 2022 y 2025 en una unidad médica de alta
especialidad en México.

Material y métodos: se analizaron 113 protocolos mediante
un estudio observacional, descriptivo y transversal con una
cédula de evaluacion basada en la NOM-012-SSA3-2012
y la Ley General de Proteccion de Datos Personales. Se
evaluaron 12 items metodoldgicos y 5 éticos, y se clasifico
la congruencia como alta, media o baja.

Resultados: el 92% de los protocolos mostré una congruen-
cia metodoldgica alta, mientras que solo el 38.9% alcanz6 una
congruencia ética alta. Ademas, 20.4% presento deficiencias
éticas graves. Predominaron los estudios descriptivos y las
especialidades de Anestesiologia y Medicina Critica.
Conclusion: si bien la mayoria de los protocolos estan bien
estructurados en términos metodoldgicos, existen deficien-
cias importantes en el componente ético. Estos resultados
evidencian la necesidad de fortalecer la formacion en bioé-
tica clinica y de implementar evaluaciones mas rigurosas
para garantizar investigaciones médicas éticamente sdlidas.

Abstract

Background: Methodological congruence and ethical con-
gruence in medical research protocols is essential to ensu-
re scientific validity and adherence to bioethical principles.
Methodological congruence refers to the alignment between
objectives, study design, and data analysis, while ethical
congruence involves compliance with principles such as au-
tonomy, beneficence, non-maleficence, and justice.
Objective: To evaluate methodological congruence and
ethical congruence of medical research protocols submitted
between 2022 and 2025 in a high-specialty medical unit in
Mexico.

Material and methods: A total of 113 protocols were analy-
zed through an observational, descriptive, and cross-sectio-
nal study with an evaluation form based on the Mexican Offi-
cial Standard NOM-012-SSA3-2012 and the General Law
on Personal Data Protection. Twelve methodological items
and 5 ethical items were assessed, and congruence was
classified as high, medium, or low.

Results: 92% of the protocols demonstrated high methodo-
logical congruence, whereas only 38.9% showed high ethi-
cal congruence. Additionally, 20.4% had serious ethical
deficiencies. Descriptive studies and specialties such as
Anesthesiology and Critical Care were predominant.
Conclusion: While most protocols were methodologically
well-structured, significant shortcomings were found in ethi-
cal aspects. These findings highlight the need to strengthen
training in clinical bioethics and to implement more rigorous
evaluations to ensure ethically sound medical research.
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Introduccion

La validez cientifica de una investigacion depende en
gran medida de la calidad metodoldgica y ética del protocolo
en el que se basa. La congruencia metodolégica implica
la coherencia entre el planteamiento del problema, objeti-
vos, hipotesis, disefio, métodos de recolecciéon y andlisis,
de manera que las conclusiones deriven directamente de
los objetivos propuestos. Segun la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012, los protocolos deben estar estructu-
rados metédicamente para asegurar su validez cientifica.

Por otro lado, la congruencia ética se refiere al alinea-
miento entre el disefio metodoldgico y los principios que
rigen la investigacion en seres humanos: autonomia, no
maleficencia, beneficencia y justicia. En México, la regula-
cion nacional exige que todo protocolo respete la dignidad
de los participantes, cuente con aprobacion por un Comité
de Etica y obtenga consentimiento informado adecuado,
ademas de garantizar la proteccion de datos personales.’
A nivel internacional, instrumentos como la Declaraciéon de
Helsinki y las Pautas Eticas del Consejo de Organizacio-
nes Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS por
sus siglas en inglés) refuerzan estos principios al estable-
cer estandares globales para salvaguardar la seguridad y el
bienestar de los participantes.234

Diversas instituciones han desarrollado guias para forta-
lecer la formulacion de protocolos. Por ejemplo, el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) ha emitido lineamientos
para la elaboracién de proyectos clinicos,® complementa-
dos por documentos nacionales que facilitan su correcta
estructuracion.b Estas guias subrayan la importancia de la
armonia interna del protocolo, desde la definicién del pro-
blema hasta la interpretacion de resultados, asi como el
cumplimiento de los principios bioéticos, incluida la confi-
dencialidad y el respeto a la autonomia.

Particularmente en investigacion cuantitativa, cuya natu-
raleza es estructurada y positivista, la planeacion metodo-
légica rigurosa es indispensable. Incongruencias como la
falta de relacion entre los objetivos y las técnicas analiticas
pueden comprometer seriamente la calidad del estudio.®’”
Mishra® resalta que la ensefianza de la metodologia debe
integrar disefo, hipétesis, ética y gestién de datos, y pro-
mueve una toma de decisiones coherente con los objeti-
vos y las normas éticas. La ausencia de esta congruencia
puede generar resultados poco fiables o sesgados.

Una revision sistematica realizada por Li et al. encontré
que entre el 14% y el 100% de los estudios presentan dis-
crepancias entre lo registrado en sus protocolos y lo repor-
tado en publicaciones.® Este tipo de sesgo de reporte mina
la credibilidad del conocimiento cientifico y compromete la
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ética de la investigacion, al alterar procedimientos aproba-
dos y exponer a los pacientes a riesgos no previstos. Esto
también repercute en la toma de decisiones clinicas que se
basan en evidencia incompleta o distorsionada.

Ademas, la ciencia enfrenta una creciente crisis de
reproducibilidad, atribuida en parte a deficiencias metodo-
légicas, falta de transparencia y escasa disponibilidad de
datos para validacion independiente. 91112 Para contrarres-
tar estos problemas, se han promovido estrategias como el
registro previo de protocolos, el acceso abierto a datos y el
fortalecimiento del proceso de revisidon por pares, incluida
la evaluacion de los protocolos desde sus etapas iniciales.
Organismos como el Patient-Centered Outcomes Research
Institute (PCORI) han establecido estandares metodologi-
cos obligatorios que guian a los investigadores desde la
fase de disefio hasta la difusion de resultados, y exigen jus-
tificaciones cientificas para cada decisién metodolégica. '3

Ante este panorama, las metainvestigaciones que exa-
minan sistematicamente la congruencia metodolégica y
ética desde el disefio del protocolo resultan fundamentales.
Estas evaluaciones permiten mejorar la calidad cientifica y
garantizar el respeto a los derechos de los participantes. La
presente investigacion se orienta a analizar la congruencia
metodoldgica y ética de los protocolos presentados en una
unidad médica de alta especialidad en México, asi como
a identificar factores asociados a posibles incongruencias.
Los resultados podran servir de base para fortalecer la cali-
dad y legitimidad de la investigacion en salud en contextos
institucionales.

Material y métodos

Se realiz6é un estudio observacional, descriptivo, trans-
versal y retrospectivo, con enfoque cuantitativo y analisis
documental, en una unidad médica de alta especialidad del
noroeste de México. Se evaluaron 113 protocolos presenta-
dos entre enero de 2022 y mayo de 2025 mediante mues-
treo no probabilistico por serie consecutiva, partiendo de un
célculo estimado de 91 protocolos con un margen adicional
para pérdidas. Se incluyeron solo protocolos completos con
dictamen técnico y ético favorable, que contaran con plan-
teamiento del problema, objetivos, disefio metodoldgico y
consentimiento informado.

Se utilizé una Cédula de Evaluacion de Congruencia
Metodoldgica y Etica basada en la NOM-012-SSA3-20121
y la Ley de Proteccion de Datos Personales,' con 12 items
metodoldgicos y 5 éticos. Se clasificd la congruencia en alta
(= 80%), media (50-79%) o baja (< 50%). Se recolectaron
variables como especialidad médica, tipo y nivel del estudio,
y vinculacién académica.
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El andlisis estadistico se realizd en SPSS, version 24. Se
calcularon frecuencias, porcentajes, medias y rangos; los
resultados se organizaron en cuadros y figuras. Todos los
analisis fueron validados por dos estadisticos independien-
tes para asegurar su precision.

Resultados

Se evaluaron 113 protocolos de investigacion médica
presentados entre 2022 y 2025 en una unidad de alta espe-
cialidad en México. La mayoria correspondio a estudios des-
criptivos (71, 62.8%), seguidos por analiticos (42, 37.2%).
Los niveles explicativos (33, 29.2%), relacional (42, 37.2%),
predictivo (22, 19.5%) y aplicativo (1, 0.9%) fueron menos
frecuentes, lo que indica una limitada orientacion hacia la
investigacion clinica avanzada o traslacional (cuadro |).

En términos de especialidad médica, destacaron Medi-
cina Interna con 30 protocolos (26.5%), Anestesiologia con
15 (13.3%), Medicina Critica con 11 (9.7%), Nefrologia con
17 (15.0%), y Traumatologia y Ortopedia con 10 (8.8%).
También se registraron aportaciones en Oftalmologia con

Cuadro | Protocolos evaluados en el estudio

Frecuencia
relativa

Frecuencia

absoluta

(n) (%)

Variable

Tipo de investigacion

Analitica 42 37.2
Descriptiva 71 62.8
Nivel de investigacion
Relacional 42 37.2
Explicativo 33 29.2
Predictivo 22 19.5
Aplicativo 1 0.9
Especialidad médica
Anestesiologia 15 13.3
Medicina Interna 30 26.5
Medicina Critica 11 9.7
Nefrologia 17 15.0
Traumatologia y Ortopedia 10 8.8
Oftalmologia 8 71
Otorrinolaringologia 3 2.7
Urologia 7 6.2
Radiologia 8 71
Cardiologia 15 13.3
Evaluacion metodoldgica
Alta 104 92.0
Media 4 815
Evaluacion ética
Alta 44 38.9
Media 46 40.7
Baja 23 20.04
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8 (7.1%), Radiologia con 8 (7.1%) y Cardiologia con 15
(13.3%). En contraste, especialidades quirargicas como
Urologia con 7 (6.2%) y Otorrinolaringologia con 3 (2.7%)
mostraron menor participacion, lo que sugiere diferencias
estructurales en la cultura investigativa entre disciplinas cli-
nicas y quirdrgicas (cuadro ).

Respecto a la calidad metodoldgica, 104 (92.0%) de
los protocolos fue clasificado con congruencia metodolo-
gica alta, lo cual evidencié una adecuada coherencia entre
objetivos, disefio y analisis. Ninguin protocolo fue evaluado
como metodoldgicamente débil (cuadro ).

En contraste, la congruencia ética mostré6 mayor varia-
bilidad: solo 44 (38.9%) alcanzé una calificacion alta, mien-
tras que en 46 (40.7%) fue media y en 23 (20.4%) baja. Las
deficiencias incluyeron omisiones en el consentimiento infor-
mado, ausencia de analisis de riesgos y beneficios, y falta de
mecanismos claros para proteger la confidencialidad de los
participantes (cuadro ).

Como se aprecia en el cuadro |, la mayoria de los protoco-
los evaluados corresponde a estudios descriptivos (62.8%),
seguidos por disefios analiticos y relacionales (ambos con
37.2%). Los niveles explicativos (29.2%), predictivo (19.5%)
y aplicativo (0.9%) presentan menor representacion, lo que
refleja una limitada orientacion hacia investigaciones con
impacto clinico directo.

En cuanto a la distribucion por especialidad médica, Medi-
cina Interna (26.5%), Nefrologia (15.0%) y Anestesiologia
(13.3%) concentran la mayor produccion de protocolos. En
contraste, especialidades quirirgicas como Otorrinolaringo-
logia, Urologia y Radiologia muestran menor participacion,
posiblemente por diferencias en su formacion investigativa.

Respecto a la congruencia, el 92.0% de los protocolos
presenta una alta congruencia metodoldgica, lo cual indica
una buena alineacion técnica entre objetivos, disefio y ana-
lisis. No obstante, solo el 38.9% alcanz6 una congruencia
ética alta, mientras que el 40.7% se ubicé en un nivel medio
y el 20.4% en nivel bajo. Esta brecha evidencia que pese a
los avances metodoldgicos, la integracion de principios éti-
cos sigue siendo una debilidad importante en los protocolos
revisados.

Discusion

Los resultados de este estudio evidencian una discre-
pancia importante entre la calidad metodolégica y la ética
de los protocolos de investigacion médica analizados. Aun-
que la mayoria mostré alta congruencia metodoldgica, una
proporcién considerable presenté deficiencias éticas, lo que
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indica una integracién insuficiente de principios bioéticos
en el disefio de los estudios. Esta situacion sugiere que
muchos investigadores cumplen con los requisitos técnicos
formales, pero descuidan aspectos éticos fundamentales.

Ademas, se observo una clara predominancia de estudios
descriptivos (62.8%), con menor representacion de estudios
analiticos (37.2%) y virtual ausencia de ensayos clinicos.
Este patron, comun en instituciones donde la investigacion
aun se encuentra en desarrollo, puede limitar la aplicabilidad
de los hallazgos. Como advierten Kiani et al., una eleccion
inadecuada del disefio de estudio puede comprometer la
validez y reproducibilidad de los resultados.® Los disefios
descriptivos, si bien son valiosos para generar hipotesis y
comprender la frecuencia o distribucién de fendmenos, no
permiten establecer relaciones causales ni probar hipétesis
con rigor, lo que a su vez limita la trascendencia clinica de
los resultados obtenidos.'® Es preocupante entonces que
pocos protocolos en nuestro estudio hayan abordado nive-
les explicativos o aplicativos (menos del 20% en conjunto);
esta escasa incursion en investigaciones de impacto clinico
inmediato podria reflejar limitaciones en la capacidad téc-
nica o en los recursos disponibles para emprender estudios
mas complejos, especialmente en un entorno de atencion
especializada donde cabria esperar una mayor produccion
de investigacion aplicada.

Adicionalmente, encontramos un bajo porcentaje de
estudios en niveles predictivo (0.9%) y aplicativo (13.3%),
lo que sugiere que raramente se estan desarrollando pro-
tocolos orientados a la implementacion de intervenciones o
soluciones concretas en la practica real. Garg'® menciona
que para que una investigacion logre impacto clinico, es
fundamental que se base en una estructura metodoldgica
soélida, con hipotesis bien formuladas, poblaciones repre-
sentativas, muestreo adecuado y herramientas validadas
para recoleccién y analisis de datos. Sin embargo, los
hallazgos muestran una escasa presencia de protocolos en
niveles avanzados, como estudios de intervencioén o aplica-
cion practica, lo cual sugiere limitaciones en las capacida-
des técnicas de los investigadores locales.

Esta situacion resalta la necesidad de fortalecer la for-
macion metodoldgica y fomentar colaboraciones multidis-
ciplinarias que impulsen investigaciones mas profundas,
analiticas y clinicamente relevantes. En particular, discipli-
nas como la cirugia, donde se identificaron mayores incon-
gruencias metodoldgicas, podrian beneficiarse de un mayor
apoyo en disefio de investigacion, dado que su formacion
tradicional ha priorizado habilidades clinicas por encima de
competencias investigativas.

Los andlisis inferenciales evidencian que la especialidad
médica influye significativamente en la congruencia meto-
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doldgica de los protocolos. Especialidades con mayor tra-
dicion académica, como Anestesiologia y Medicina Interna,
presentaron protocolos mas soélidos, en contraste con areas
como Urologia y Otorrinolaringologia, donde se identificaron
mayores debilidades metodoldgicas. Este patron sugiere
que la formacién académica y la cultura investigativa de cada
disciplina impactan directamente en la calidad del disefio de
los estudios. Tal como sefialan Rogozinska et al., evaluar un
protocolo no debe limitarse a verificar su estructura formal,
sino también valorar su justificacién metodolégica, el control
de sesgos y la claridad en los desenlaces esperados.'” Mas
que llenar un formato, la calidad de un protocolo radica en su
solidez argumentativa y claridad metodolégica. En algunas
especialidades, las debilidades observadas reflejan falta de
justificacion en los métodos y omision de sesgos, posible-
mente por limitada experiencia o ausencia de mentoria.

En el plano ético, los hallazgos son preocupantes: solo
4 de cada 10 protocolos mostraron alta congruencia, mien-
tras que en 1 de cada 5 fue baja. Elementos clave como
el consentimiento informado, la evaluacion de riesgos o la
proteccion de datos fueron tratados con menor rigor que
los aspectos metodoldgicos. Medicina Interna y Nefrologia
atendieron mejor estas exigencias, a diferencia de especia-
lidades como Otorrinolaringologia y Radiologia.

Los estudios complejos, como cohortes o casos y contro-
les, integraron mejor los principios éticos, posiblemente por
mayor escrutinio de los comités. Sin embargo, esta rigurosi-
dad no debe relajarse en estudios descriptivos, donde tam-
bién es obligatoria la confidencialidad y el consentimiento.
Su omisién refleja la necesidad de fortalecer la formacion
ética en todos los tipos de investigacion.

Un 92% de los protocolos mostré alta congruencia meto-
doldgica, en contraste con el 70% de discordancia repor-
tado por Shen.'® Esto sugiere una revision técnica eficaz,
aunque podria implicar una sobrevaloracion de lo metodo-
légico en detrimento de lo ético. Es posible que los comités
prioricen la forma técnica, relegando el analisis ético a un
mero tramite. Garg'® advierte que la coherencia interna de
un estudio no se limita a la légica metodoldgica, sino que
debe ir acompafiada de una justificacion ética sélida, un uso
responsable de los recursos y una proteccién efectiva de
los sujetos. En concordancia, nuestros hallazgos enfatizan
que alcanzar un alto puntaje metodoldgico no garantiza que
el protocolo sea integralmente de calidad, pues aun podria
carecer de consideraciones éticas criticas. Por ejemplo, es
factible tener un disefio estadisticamente impecable que,
sin embargo, imponga cargas injustificadas a los participan-
tes o invada su privacidad sin salvaguardas adecuadas.’®
En la literatura de calidad de investigacion se ha descrito
algo analogo: Rogozinska et al.'” encontraron que muchos
trabajos identificados como “revisiones sistematicas” en
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realidad no cumplen estandares minimos de rigor metodo-
l6gico (AMSTAR,20 PRISMA, 2" etcétera), lo cual evidencia
un uso superficial de etiquetas de calidad sin sustento real.
Por analogia, podriamos afirmar que algunos protocolos
examinados pudieron haber “aprobado” la evaluacién meto-
dolégica sin un analisis critico de sus implicaciones éticas,
lo cual representa un punto ciego en el proceso evaluativo.

Es importante sefialar que este estudio tiene ciertas limi-
taciones. En primer término, se trata de una revision de pro-
tocolos de un solo centro institucional;?? si bien la unidad de
alta especialidad estudiada recibe protocolos de personal
médico y de enfermeria que procede de diversas entidades
federativas, los resultados pueden no ser representativos
de la situacion nacional en general. Ampliar la muestra
a otros hospitales permitiria verificar si las tendencias se
replican. El instrumento usado, aunque basado en norma-
tiva y experiencia, carece de validacion externa formal, lo
que podria introducir sesgos, pese a la doble evaluacion
y el consenso aplicados. Una implicacion practica de los
resultados es la urgencia de implementar herramientas de
evaluacion integrales que ponderen con igual rigor lo meto-
doldgico y lo ético. El redisefio de cédulas de revision que
incluya items obligatorios sobre consentimiento informado,
gestion de riesgos y confidencialidad podria estandarizar
la calidad de los protocolos. Asimismo, el involucramiento
temprano de comités de ética durante la fase de disefio
facilitaria la identificacion de deficiencias antes de someter
los proyectos, reduciria tiempos y fortaleceria la legitimidad
del proceso.

Por dltimo, el enfoque transversal y descriptivo®® de
nuestro analisis no permite establecer causalidad; es decir,
no podemos afirmar con certeza por qué tal especialidad
falla mas en ética o por qué tal tipo de estudio se asocia
a una mejor congruencia, mas alla de las hipétesis plan-
teadas. Pese a las limitaciones, los hallazgos ofrecen un
diagnostico util y una base para mejorar la elaboracién y la
evaluacién de protocolos. Estudios multicéntricos con ins-
trumentos estandarizados podrian fortalecer esta evidencia.

Los resultados evidencian la necesidad de avanzar hacia
una evaluacion integral de los protocolos, donde la con-
gruencia metodolégica y ética sean consideradas dimensio-
nes interdependientes de la calidad investigativa.?* No es
suficiente cumplir con criterios técnicos si se descuidan los
principios éticos y viceversa.?®

Se recomienda que las instituciones de salud y académi-
cas implementen acciones concretas.?8 Entre ellas, destaca
la formacion continua en bioética e integridad cientifica para
que los profesionales internalicen la importancia de disefiar
estudios éticos desde el inicio.2” Asimismo, es necesario
redisefiar los formatos y guias de evaluacion, e incorporar
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listas de verificacion especificas para aspectos éticos con el
mismo peso que los metodoldgicos.

Estos hallazgos también deben interpretarse a la luz de
la creciente exigencia internacional por garantizar la trans-
parencia y la reproducibilidad de la investigacion médica.
La disparidad observada entre congruencia metodoldgica
y ética sugiere que los comités locales priorizan el cumpli-
miento técnico sobre la reflexion bioética. Esto concuerda
con estudios previos que sefalan la necesidad de capacitar
a investigadores y revisores en principios éticos aplicados,
mas alla del llenado formal de formatos. De esta forma, la
formacion continua en integridad cientifica debe entenderse
no como un requisito administrativo, sino como un compo-
nente esencial para generar evidencia clinica confiable y
socialmente responsable.

Ademas, se sugiere implementar auditorias periddicas o
revisiones aleatorias de protocolos aprobados, con el fin de
identificar omisiones y brindar retroalimentacion a los inves-
tigadores.?8 Por dltimo, se destaca la importancia de una
participacion activa y temprana de los comités de ética que
promueva revisiones consultivas durante la fase de disefio,
y no solo como una evaluacion final.

Los resultados muestran que, aunque la mayoria de los
protocolos evaluados cumple con estandares metodologi-
cos aceptables, persisten brechas significativas en su con-
gruencia ética.?® Las diferencias segun especialidad, tipo y
nivel de estudio exigen acciones formativas para mejorar
la calidad. Solo integrando rigor técnico y ética se lograra
una investigacion responsable. Las siguientes conclusiones
abordan estas implicaciones y recomendaciones.

Otra limitacion relevante es que la cédula de evaluacion
aplicada, aunque basada en normatividad vigente, no ha
sido validada psicométricamente. Ello podria introducir ses-
gos en la clasificacion de congruencia. Futuras investiga-
ciones deberian someter este instrumento a procesos de
validacién formal (validez de contenido, constructo y con-
fiabilidad interevaluador) que permitan garantizar su utilidad
en distintos escenarios hospitalarios y académicos.

Conclusion

La presente investigacion evidencio que, si bien una pro-
porcién considerable de los protocolos evaluados mostré
congruencia metodoldgica aceptable o alta, persisten defi-
ciencias relevantes en el componente ético. Muchos inves-
tigadores estructuran sus estudios con coherencia técnica
entre objetivos, disefio y andlisis, pero descuidan aspectos
éticos fundamentales, lo que compromete la integridad del
proceso investigativo. Un protocolo técnicamente solido,
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pero éticamente débil puede poner en riesgo a los partici-
pantes y desacreditar sus resultados. Predominaron dise-
fios descriptivos y niveles basicos, con escasa presencia
de estudios explicativos o aplicados, lo que limita su utilidad
clinica. Esta tendencia, comun en contextos con investiga-
cion incipiente, evidencia la necesidad de avanzar hacia
metodologias més robustas.

La variabilidad entre especialidades sugiere desigualda-
des en formacion investigativa y ética. Es necesario forta-
lecer la capacitacion en ambos ambitos, con comités que
actuen como agentes formadores. Se recomienda aplicar
guias internacionales (CONSORT, STROBE, AMSTAR)
desde el protocolo y establecer revisiones tempranas.
Cumplir con la NOM-012-SSA3-2012 y la Ley de Proteccion
de Datos es clave para garantizar legitimidad y proteccion.
Solo un enfoque integral en lo metodolégico y ético permi-
tira investigaciones sélidas y utiles para la salud publica.

En sintesis, garantizar investigaciones éticamente séli-
das requiere un abordaje integral que contemple desde la
planeacion metodolégica hasta la implementacién de sal-
vaguardas éticas. Para ello se recomienda: 1) reforzar la
capacitacion en bioética clinica y metodologia; 2) redisefiar
los formatos de evaluacion de protocolos con peso equiva-

lente en ética y técnica; y 3) promover la participacion activa
y preventiva de los comités en fases tempranas. Solo asi
sera posible avanzar hacia una investigacion en salud que
combine validez cientifica con legitimidad social.
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