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Resumen

Antecedentes: es importante que las investigaciones respeten normas éticas y la toma del consentimiento informado (CI) con la 
debida adecuación cultural y verificando su comprensión en comunidades indígenas de las regiones Andina y Amazónica, incluidas 
hoy en investigaciones sociales y médicas. Objetivo: determinar el grado de comprensión del CI en una comunidad aymara del 
Perú con un proyecto de nutrición escolar. Metodología: se realizó un estudio de campo cuasi experimental, prospectivo, de inter-
vención educativa en Puno, en 2015. Se explicó a los líderes aymaras los objetivos y procedimientos del estudio de nutrición escolar 
y CI. Se confeccionó un cuestionario de conocimientos y prácticas de loncheras saludables para niños aymaras; un programa educa-
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tivo de nutrición escolar y dos formatos de CI (simple y con adecuación cultural). La documentación fue evaluada por un comité de 
ética de la investigación. Resultados: 70 pobladores aymaras participaron del proyecto de investigación. El grado de comprensión 
del CI se modificó con significancia estadística luego de la intervención educativa y la adecuación cultural. 
Palabras clave: comprensión; consentimiento informado; pueblos indígenas; aymaras; investigación (Fuente: DeCS, Bireme).

Abstract

Background: Research must respect ethical norms and informed consent (IC), with appropriate cultural adaptation and verifica-
tion of its understanding in indigenous communities of the Andean and Amazonian regions, including social and medical research. 
Objective: Determine to what extent IC is understood in an Aymara community in Peru, specifically as concerns a school nutri-
tion project. Methodology: A prospective, quasi-experimental field study of an educational intervention was conducted in Puno 
during 2015. The objectives and procedures of the school nutrition project in question were explained to the local Aymara leaders, 
and a questionnaire was prepared on knowledge and practices regarding healthy lunch boxes for Aymara children. An educational 
nutrition program and two IC formats (simple and culturally appropriate) were drawn up. The documentation was evaluated by a 
research ethics committee. Results: Seventy (70) Aymara villagers participated in the research project. The extent to which they 
understood the IC was modified to a statistically significant degree subsequent to the educational intervention and adaption for 
cultural appropriateness. 
Keywords: Understanding; informed consent; Indigenous peoples; the Aymara people; research (Source: DeCS, Bireme).

Resumo

Antecedentes: é importante que as pesquisas respeitem normas éticas e a tomada do consentimento informado (CI) com a devida 
adequação cultural e verificando sua compreensão em comunidades indígenas das regiões andina e amazônica, incluídas hoje em 
pesquisas sociais e médicas. Objetivo: determinar o grau de compreensão do CI numa comunidade aymara do Peru com um pro-
jeto de nutrição escolar. Metodologia: realizou-se um estudo de campo quase experimental, prospectivo, de intervenção educativa 
em Puno, em 2015. Explicou-se aos líderes aymaras os objetivos e os procedimentos do estudo de nutrição escolar e CI. Fizeram-se 
um questionário de conhecimentos e práticas de lancheiras saudáveis para crianças aymaras; um programa educativo de nutrição e 
escolar e dois formulários de CI (simples e com adequação cultural). A documentação foi avaliada por um comitê de ética da pes-
quisa. Resultados: 70 moradores aymaras participaram do projeto de pesquisa. O grau de compreensão do CI se modificou com 
significância estatística após a intervenção educativa e a adequação cultural.
Palavras-chave: aymaras; compreensão; consentimento informado; pesquisa; povos indígenas (Fonte: DeCS, Bireme).
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INTRODUCCIÓN

El progreso de la medicina está relacionado directamente 
con el desarrollo de investigaciones científicas; sin em-
bargo, la historia de la investigación con seres humanos 
registra episodios de violación de los principios éticos 
que deben regirla, como el respeto de la dignidad, la 
seguridad y el bienestar de los participantes, así como 
los principios de beneficencia y justicia (1).

En la mayoría de los casos emblemáticos de la investi-
gación con seres humanos controversiales y con faltas 
de ética, los participantes involucrados fueron personas 
vulnerables. Según las Pautas Éticas Internacionales para 
la Investigación Biomédica en Seres Humanos (CIOMS): 
“Son personas vulnerables las absolutas o relativamente 
incapaces de proteger sus propios intereses. Específi-
camente, pueden tener insuficiente poder, inteligencia, 
educación, recursos, fuerza u otros atributos necesarios 
para proteger sus intereses” (2).

Dentro del grupo de personas vulnerables se puede 
incluir a discapacitados mentales, personas en extrema 
pobreza, prisioneros/refugiados, mujeres embarazadas, 
niños, minorías étnicas, entre otros (2). Dentro de las 
minorías étnicas podemos encontrar las llamadas co-
munidades indígenas o también comunidades nativas 
o aborígenes (3).

Los pueblos indígenas constituyen entre el 30 % y más del 
50 % de la población total de Bolivia, Guatemala, Perú 
y Ecuador. En cinco países (Perú, México, Guatemala, 
Bolivia y Ecuador) vive casi el 90 % de los indígenas de 
la región latinoamericana (4). En Perú, más de ocho 
millones de personas son indígenas, en su mayoría que-
chuas y aymara, asentados en la región Andina. En estas 

comunidades se realizan diversos tipos de investigaciones, 
y dentro de estas se registran investigaciones sociales, 
antropológicas, médicas, genéticas, investigaciones con 
plantas medicinales, etc. (4).

Se han registrado casos emblemáticos de investigaciones 
con violaciones a los principios éticos en poblaciones 
originarias o pueblos indígenas. Tal es el caso de la inves-
tigación con muestras genéticas en la tribu de Havasupai, 
una tribu amerindia que habita la región del oeste del 
Gran Cañón, en el estado estadounidense de Arizona. La 
investigación analizó temas de predisposición genética 
a la esquizofrenia que ocasionó graves daños de estig-
matización a la tribu indígena. Dicha investigación se 
desarrolló sin contar con el respectivo consentimiento 
informado o autorización alguna de la tribu o de sus 
líderes (3). En algunos casos, los participantes han sido 
perjudicados o sus derechos han sido vulnerados por 
los investigadores. Estas situaciones ocurren, muchas 
veces, porque los participantes no están debidamente 
informados o no comprenden el objetivo, los riesgos y 
otros aspectos de la investigación.

Debido a estos antecedentes, es de gran importancia 
entender que toda investigación con pueblos indígenas 
o minorías étnicas debe contar con un adecuado pro-
ceso de toma de consentimiento informado (CI). Este 
último, de tipo escrito, es el documento que da fe de 
la autorización que una persona —o su representante 
legal— emite para que se le realice un procedimiento 
médico-quirúrgico o para ingresar a una investigación. 
El CI es una autorización entendida, competente y 
voluntaria (5).

En el CI se explican aspectos importantes de la investi-
gación, por ejemplo, el objetivo de la investigación, los 
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riesgos y beneficios posibles, las alternativas adecuadas, el 
alcance de la confidencialidad, las personas de contacto, 
la participación voluntaria, los resultados como primera 
fuente, el derecho de retirarse, entre otros (3,4).

En las investigaciones con comunidades indígenas 
se debe verificar la comprensión de los objetivos, los 
métodos de investigación, los riesgos y beneficios, etc. 
Existe evidencia de que los participantes provenientes 
de comunidades indígenas no entienden la totalidad del 
CI. En muchos casos, aceptan participar en una inves-
tigación sin haber entendido bien el porqué y el cómo 
del estudio. Ante esta situación, surge la necesidad de 
que los investigadores busquen alternativas o mejoras 
del proceso de toma del CI con la finalidad de que los 
participantes comprendan toda la información como un 
acto elemental de respeto, responsabilidad (individual 
y colectiva), dignidad, autonomía y justicia, que se da 
en los dos sentidos, tanto para el investigador como 
sobre el grupo poblacional objeto de la investigación. 
Estas mejoras pueden comprender la adecuación del 
CI de acuerdo con el nivel cultural de la población, la 
traducción del CI a la lengua nativa, el uso de material 
audiovisual para una mejor comprensión de los indivi-
duos, entre otros (3,5).

Al reconocerse que las comunidades indígenas, a dife-
rencia de otros grupos poblacionales, asumen con total 

respeto y verticalidad las decisiones tomadas por sus 
líderes, llamados también caciques mayores y menores, 
es importante que el equipo de investigación vincule en 
todo el proceso de investigación a los líderes de la co-
munidad. Es importante para la investigación, lograr la 
generación de confianza y establecimiento de relaciones 
de trabajo y respeto con pobladores reconocidos por 
ejercer liderazgo formal e informal; además de estable-
cer el intercambio de información, se puede acceder a 
conocer de cerca la visión del líder sobre necesidades 
y demandas culturales de la comunidad; además, se 
pueden lograr consentimientos comunitarios o del líder 
de la comunidad que, sin embargo, no remplazan el 
consentimiento individual de cada integrante de estas 
comunidades indígenas.

Dado lo expuesto, se entiende la necesidad de evaluar 
si el CI que se aplica en las diferentes investigaciones 
en poblaciones indígenas peruanas cumple con los re-
quisitos mencionados. De igual manera, es importante 
averiguar el grado de comprensión en estas comunida-
des del contenido del CI. Por estas razones, se decidió 
llevar a cabo este estudio en una comunidad aymara de 
la sierra peruana.

El objetivo de este trabajo fue determinar el grado de 
comprensión del CI en la comunidad aymara de Moya-
pampa, ubicada en el departamento de Puno, Perú, en 

En las investigaciones con comunidades indígenas se debe verificar la 
comprensión de los objetivos, los métodos de investigación, los riesgos 
y beneficios, etc. Existe evidencia de que los participantes provenientes de 

comunidades indígenas no entienden la totalidad del CI.
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el contexto de una investigación sobre nutrición escolar 
y loncheras saludables en niños aymaras.

MATERIALES Y MÉTODOS

Diseño de estudio

El tipo de estudio es longitudinal, prospectivo, cuasi 
experimental de intervención educativa. Se realizó 
entre junio y noviembre del 2015. Se llevó a cabo en la 
comunidad de Moyapampa, ubicada en el distrito de Juli, 
provincia de Chucuito, del departamento de Puno. Se 
encuentra a una altitud de 3884 metros sobre el nivel 
del mar a 79 kilómetros de la ciudad de Puno, en Perú.

Población de estudio

En el estudio participó la población aymara de la comu-
nidad de Moyapampa, Puno. Los criterios de inclusión 
fueron: ser mayor de edad; pobladores de ambos géne-
ros; adultos que pertenezcan a una comunidad aymara; 
hablar la lengua aymara; permanecer en la evaluación 
pretaller, sesión de capacitación y evaluación postaller. 
Los criterios de exclusión fueron: población infantil y 
personas que no podían participar del estudio en todas 
sus fases. La muestra fue intencional y abarcó a los líderes 
de la comunidad y los pobladores aymaras presentes en 
las reuniones de la comunidad, quienes aceptaron ser 
parte de la investigación. Se tomó una muestra de 75 
individuos de 100 individuos que cumplían los criterios 
de inclusión. Se excluyeron cinco personas que no de-
searon completar todas las fases del estudio.

Variables del estudio

Las variables estudiadas fueron: a) grado de comprensión 
del CI simple para participar en la investigación sobre 

nutrición escolar y b) grado de comprensión del CI con 
adecuación cultural para participar en la investigación 
sobre nutrición escolar.

Procedimientos

En la primera parte de la investigación, para evaluar el 
grado de comprensión del CI, se realizó una preevalua-
ción con un formato simple de CI. En esta se repartió el 
CI sin explicarles el motivo del documento; solamente 
se les leyó el CI tanto en español como en aymara. 
Seguidamente, se les entregó una ficha para evaluar 
cuánto habían comprendido acerca del Proyecto de 
Nutrición Infantil y Loncheras Saludables. Las pregun-
tas de la ficha abarcaron temas como título, objetivos, 
procedimientos, riesgos, beneficios, confidencialidad y 
participación voluntaria.

En la segunda parte de la investigación se realizó el Taller 
de Adecuación Cultural, donde se explicaba el significado, 
la importancia, el contenido y la finalidad del CI. Tam-
bién se les dio a conocer sus derechos como pacientes 
en un procedimiento médico y como participantes de 
una investigación médica.

En la tercera y última parte de la investigación, se volvió 
a leer el CI. Este presentaba la adecuación cultural en 
ambos idiomas (español y aymara). Finalmente, se les 
entregó una ficha para evaluar su grado de compren-
sión del CI.

La ficha de evaluación constó de siete preguntas que 
versaban acerca de las partes del CI. La calificación se 
realizó asignando un punto para cada pregunta contes-
tada correctamente y cero puntos para cada pregunta 
contestada incorrectamente. Si se obtenía al conteo 
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final de ninguna a tres preguntas correctas, el grado de 
comprensión era malo; de cuatro a seis preguntas co-
rrectas era regular, y si las siete preguntas eran correctas 
el grado era bueno.

Aspectos éticos

El estudio contó con la aprobación de un Comité de 
Ética de la Universidad Católica de Santa María, Perú. Se 
obtuvo el permiso de los líderes de la comunidad aymara 
estudiada. Antes de llevar a cabo la investigación, se tomó 
el otorgamiento del CI y se aseguró la confidencialidad 
de los datos personales de los participantes.

Para asegurar el valor social de la investigación, Ema-
nuel, Wendler y Grady, en el artículo “¿Qué hace que la 
investigación clínica sea ética?” (5), proponen cumplir 
con el imperativo de desarrollar investigaciones con un 
resultado valioso para la comunidad. Con este fin se 
ejecutaron talleres sobre las propiedades nutritivas de 
los productos que la comunidad aymara cultiva y elabora 
para su consumo, pues es un tema prioritario de estas 
comunidades el estado nutricional de sus hijos. En se-
gundo lugar, se dio información acerca de la importancia 
del consentimiento informado en las investigaciones con 
sus comunidades, los requisitos de un consentimiento, 
para que sea libre, informado y voluntario.

Análisis de datos

Los datos se obtuvieron de la sumatoria de puntos de 
las fichas para evaluar el grado de comprensión del CI 
antes del taller y después de este. Los datos obtenidos 
se codificaron numéricamente para cada partici-
pante con un código para antes de la intervención 
y después de esta.

Todos los datos obtenidos se vaciaron en una base de 
datos en Microsoft Excel. El análisis estadístico fue pro-
cesado en el software SPSS, versión 16, para su posterior 
análisis y evaluación comparativo entre los resultados de 
la evaluación pretaller de adecuación cultural (formato 
de CI simple) y los resultados postaller de adecuación 
cultural (formato de consentimiento informado con 
adecuación cultural).

Se evaluó la diferencia entre los puntajes obtenidos 
antes del taller de adecuación cultural del CI y después 
de este, con la prueba T para muestras relacionadas. Se 
analizó la diferencia mediante la tabla de contingencias 
con la prueba de McNemar-Bowker.

RESULTADOS

En la preevaluación (formato de CI simple, sin adecua-
ción cultural), el 74,3 % obtuvo un grado de comprensión 
malo; el 18,6 %, una comprensión regular, y el 7,1 %, 
una comprensión buena.

En el análisis del grado de comprensión de los aymaras 
encuestados acerca del proyecto de investigación, a 
partir de la información recibida en la preevaluación 
(formato de CI simple, sin adecuación cultural), se ob-
serva mayor frecuencia del nivel malo de comprensión 
de CI, que corresponde a la moda del grupo. Se observa, 
asimismo, el mismo nivel malo en la media, que está 
dentro del intervalo de puntaje (0-3), correspondiente 
a malo (tabla 1).

En cuanto al análisis del grado de comprensión de los ay-
maras encuestados acerca del proyecto de investigación, a 
partir de la información recibida en la evaluación postaller 
de adecuación cultural (formato de CI con adecuación 
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cultural), se observó que los puntajes cambian total-
mente, al pasar la moda a la categoría de bueno; entre 
tanto, la media del grupo se incrementó a 5,87. Además, 
la mediana indica que la mitad de los puntajes está por 
encima de 6,5, es decir, la mitad de los participantes 
obtuvieron un puntaje bueno (tabla 2).

Tabla 2. Frecuencia de calificación de puntajes 
de la prueba tomada después del Taller 

de Adecuación Cultural

en la preevaluación (formato de CI simple, sin adecua-
ción cultural) y en la evaluación postaller de adecuación 
cultural (formato de CI con adecuación cultural), según 
la prueba T para muestras relacionadas, se observó 
que existe diferencia estadísticamente significativa. En 
consecuencia, el Taller de Adecuación Cultural del CI 
facilitó comprenderlo, pues la diferencia se expresa en 
el incremento del puntaje de comprensión (tabla 3).

Tabla 3. Determinación de la diferencia entre 
los puntajes antes y después del Taller 

de Adecuación Cultural

Tabla 1. Frecuencia de calificación de puntajes de la 
prueba tomada antes del Taller de Adecuación Cultural

Fuente: elaboración propia.

Preevaluación

Comprensión.
de CI simple

n % Media 2,5714

Malo 52 74,3 Desviación 
estándar

2,2039
Regular 13 18,6

Bueno 5 7,1 Mediana 2,5

Total 70 100,0 Moda Malo

Evaluación Postaller

Comprensión de 
CI con adecuación 

cultural
n  % Media 5,8714

Malo 6 8,6 Desviación 
estándar 

1,4236
Regular 29 41,4

Bueno 35 50,0 Mediana 6,5

Total 70 100,0 Moda Bueno

Fuente: elaboración propia.

Respecto a la evaluación de la diferencia del grado de 
comprensión de los aymaras encuestados acerca del 
proyecto de investigación, entre los puntajes obtenidos 

Estadísticos de muestras relacionadas

Taller Media n
Desviación 
estándar

Error típico 
de la media

Antes 2,5714 70 2,20389 0,26342

Después 5,8714 70 1,42362 0,17016

Prueba T para muestras relacionadas = 14,150.
p = 0,0002.
Fuente: elaboración propia.

Al realizarse la prueba de McNemar-Bowker, para de-
terminar si existió diferencia del grado de comprensión 
de los aymaras encuestados acerca del proyecto de inves-
tigación, entre los puntajes obtenidos en la preevaluación 
(formato de CI simple, sin adecuación cultural) y en la 
evaluación postaller de adecuación cultural (formato 
de CI con adecuación cultural), se observó que una 
diferencia estadísticamente significativa. 

La tabla 4 muestra la reducción de las bajas califica-
ciones, que fueron remplazadas con altas calificaciones 
después del taller.
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Al analizar el grado de comprensión de las diferentes 
partes del CI, se observa que los riesgos, los beneficios y 
los objetivos tuvieron la más baja comprensión; mientras 
que la participación voluntaria, la confidencialidad y los 
procedimientos obtuvieron un mejor nivel de entendi-
miento (tabla 5).

Tabla 5. Comprensión de los elementos 
del consentimiento informado obtenidos 

en la preevaluación 
(formato de CI simple, sin adecuación cultural)

Luego de analizar el grado de comprensión de las 
diferentes partes del CI en la evaluación postaller de 
adecuación cultural (formato de CI con adecuación 
cultural) y después de la intervención educativa, se ob-
servó que la participación voluntaria, la confidencialidad 
y los procedimientos obtuvieron un índice mucho más 
alto de comprensión y entendimiento. Los riesgos, los 
beneficios y los objetivos obtuvieron una calificación 
más alta que antes del Taller de Adecuación Cultural, 
lo que demuestra que la intervención educativa mejoró 
la comprensión de los elementos del CI (tabla 6).

Tabla 6. Comprensión de los elementos 
del consentimiento informado después del Taller 

de Adecuación Cultural

Tabla 4. Contingencia de las calificaciones antes 
y después del Taller de Adecuación Cultural

Después Malo Regular Bueno Total

Antes n % n % n % n %

Malo 6 8,6 27 38,6 19 27,1 52 74,3

Regular 0 0,0 2 2,9 11 15,7 13 18,6

Bueno 0 0,0 0 0,0 5 7,1 5 7,1

Total 6 8,6 29 41,4 35 50,0 70 100,0

Prueba de McNemar-Bowker = 57,0.
p = 0,0004.
Fuente: elaboración propia.

Elementos del 
consentimiento 

informado

Comprensión

Sí No

n % n %

Título 47 67,1 23 32,9

Objetivo 20 28,6 50 71,4

Procedimientos 14 20,0 56 80,0

Riesgos 12 17,1 58 82,9

Beneficios 14 20,0 56 80,0

Participación voluntaria 35 50,0 35 50,0

Confidencialidad 38 54,3 32 45,7

Fuente: elaboración propia.

Elementos del consentimiento 
informado

Comprensión

Sí No

n % n %

Título 59 84,3 11 15,7

Objetivo 49 70,0 21 30,0

Procedimientos 57 81,4 13 18,6

Riesgos 62 88,6 8 11,4

Beneficios 58 82,9 12 17,1

Participación voluntaria 63 90,0 7 10,0

Confidencialidad 63 90,0 7 10,0

Fuente: elaboración propia.

Por último, utilizando el estadístico de McNemar al 
95 % de significancia, se observó un incremento del nú-
mero de personas que comprendieron los elementos del 
CI antes del Taller de Adecuación Cultural brindado y 
después de este. El estadístico de McNemar al 95 % de 
significancia corroboró este dato con un resultado esta-
dísticamente significativo en todos los casos (p = 0,000), 
lo cual demuestra que sí existe diferencia e incremento 
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de la comprensión de cada elemento del CI después del 
Taller de Adecuación Cultural.

DISCUSIÓN

En la actualidad, de acuerdo al informe Los pueblos in-
dígenas en América Latina. Avances en el último decenio 
y retos pendientes para la garantía de sus derechos, de 
la Comisión Económica para América Latina y el Caribe 
(Cepal), son 826 pueblos indígenas en América Latina 
(6). Según países, se distribuyen así: Perú, 85; Brasil, 305; 
Colombia, 102; México, 78, y Bolivia, 39. La Cepal advier-
te que muchos de ellos corren el riesgo de desaparecer 
de manera física; así como sus costumbres, tradiciones y 
cultura. Es importante señalar que estas cifras no son ce-
rradas: aproximadamente 200 pueblos indígenas originarios 
optan por el autoaislamiento voluntario en Bolivia, Brasil, 
Colombia, Ecuador, Paraguay, Perú y Venezuela (6).

En Perú, estos pueblos indígenas están representados, 
principalmente, por dos grupos étnicos: los aymaras y los 
quechuas, quienes se distinguen por ser pueblos indígenas 
agrupados en familias lingüísticas. Los aymaras pertenecen 
a las regiones de los Andes y del altiplano de América del 
Sur, principalmente de la región altiplánica peruana (4).

La población indígena en Perú se destaca por ser el 
grupo más grande de la región, con un total aproximado 
6,5 millones de habitantes. Ellos representan el 25 % 
de población peruana. En cuanto a la distribución de 
la población indígena en familias lingüísticas, el 83 % 
corresponde a los quechuas; el 11 %, a los aymaras, y el 
6 %, a comunidades de lenguas amazónicas. La lengua 
materna la población indígena aymara es el aymara, 
aun cuando es el español, en la mayoría de los casos, su 
segunda lengua e idioma oficial del Perú (7,31).

La toma y el otorgamiento del CI es una obligación 
moral y legal, cuyo cumplimiento es necesario en todos 
los ámbitos de atención de salud. Su importancia se hace 
evidente en el contexto de una investigación científica, 
más aún si se trabaja con poblaciones vulnerables. Esta 
últimas, por consenso internacional, son aquellas que no 
pueden otorgar un CI pleno, por las mismas limitacio-
nes asociadas a su condición de vulnerables: bajo nivel 
educativo, bajo nivel socioeconómico —que dificulta 
el acceso al servicio de salud—, analfabetismo, poca 
familiaridad con términos médicos y el propio lengua-
je y dialecto (3,7,8). Se debe aclarar que no todos los 
aymaras tienen las mismas capas de vulnerabilidad; de 
acuerdo con el contexto, el poblador aymara puede ser 
más o menos vulnerable (9).

El CI escrito es el documento que busca dar fe de la 
autorización que una persona o su representante legal 
emite para que se le realice un procedimiento médico o 
quirúrgico, o ingrese a una investigación científica (8). Es 

Luego de analizar el grado de 
comprensión de las diferentes partes 
del CI en la evaluación postaller de 
adecuación cultural (formato de CI 

con adecuación cultural) y después de 
la intervención educativa, se observó 

que la participación voluntaria, la 
confidencialidad y los procedimientos 

obtuvieron un índice mucho más alto de 
comprensión y entendimiento.
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el reflejo del cumplimiento de respeto de la autonomía de 
los participantes de una investigación (9). En este artículo 
se sostiene que el CI debería tener la correspondiente 
adecuación cultural según el paciente, el sujeto de estu-
dio y las comunidades que representan. La adecuación 
cultural es necesaria para poder cumplir con informar 
y proteger a los sujetos de estudio plenamente (10).

Los pueblos aymaras, en su mayoría, viven en condi-
ciones de vulnerabilidad. Y dicha característica nos 
motivó a desarrollar esta investigación, para determinar 
el grado de comprensión del proceso de la toma y el 
otorgamiento del CI.

En lo concerniente a los resultados, observamos que en 
la primera etapa de evaluación de la comprensión del 
CI (información recibida en la preevaluación: formato 
de CI simple, sin adecuación cultural) los pobladores 
aymaras mostraron mayoritariamente inadecuada com-
prensión del CI, con un total de 91,9 % (malo: 21,6 % y 
regular: 70,3 %); solamente el 8,1 % alcanzaron el nivel 
bueno. Estos resultados manifiestan que los pobladores 
aymaras no conocen y no comprenden con claridad la 
propuesta y motivo del CI.

Nuestros resultados coinciden con estudios interna-
cionales sobre la comprensión del CI. Investigaciones 
realizadas con pueblos indígenas africanos, para de-
terminar el grado de comprensión de la información 
del CI, concluyeron que los valores occidentales no 
son entendidos en el contexto africano. En África la 
población, en general —mucho menos las tribus—, no 
está familiarizada con el concepto de investigación (11).
La intervención experimental de nuestro proyecto 
consistió en la presentación de un video de la toma y 
el otorgamiento del CI en la práctica médica. Además, 
se desarrolló un Taller de Adecuación Cultural con 

diapositivas acerca de la toma y el otorgamiento del CI 
en la práctica médica y en la investigación. El programa 
educativo de intervención de adecuación cultural contó 
con el apoyo de un traductor perteneciente a la comu-
nidad aymara mollapampa. Se resaltaron las diferentes 
partes y elementos del CI, haciendo hincapié en que 
el otorgamiento del CI es un proceso que involucra la 
autorización entendida, competente y voluntaria por 
parte del participante o su representante legal para ser 
parte de la investigación.

Un estudio similar fue realizado en Australia; el objetivo 
era comparar el proceso de comprensión del CI sobre un 
ensayo clínico de una vacuna neumocócica, conjugada en 
aborígenes australianas. La muestra estuvo constituida 
por 20 mujeres aborígenes y 20 mujeres no aborígenes. 
Se les administró un instrumento de evaluación prein-
tervención, seguido de otra evaluación postintervención. 
La información otorgada al grupo de mujeres aborígenes 
fue elaborada y transmitida por investigadores aborí-
genes, utilizando medios verbales, materiales visuales 
y escritos. El grupo de mujeres no aborígenes recibió 
la información estándar del patrocinador. Luego de la 
intervención experimental del proyecto, fue evidente 
la mejora en la comprensión del CI, por lo que estos 
resultados se consideraron satisfactorios (12).

En lo concerniente a la adecuación cultural del CI, la 
evidencia muestra que existen dificultades en la efectivi-
dad de los procedimientos de la toma y el otorgamiento 
del CI en poblaciones indígenas. Se requieren herra-
mientas adecuadas para mejorar la comprensión del CI, 
las cuales deben cumplir con el respeto a los principios 
éticos fundamentales. El CI con adecuación cultural 
debe tener en cuenta “las consideraciones y limitaciones 
de los valores culturales locales” (13).
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Las dificultades en la toma del CI en pueblos indígenas no 
solo se presentan por la gran variabilidad de las lenguas 
locales y el difícil acceso a traducciones adecuadas, sino 
también por sus diferentes cosmovisiones de la vida, la 
salud y la enfermedad; así como por barreras debidas a 
la falta de familiaridad con temas de salud e investiga-
ción. Entre las estrategias para mejorar la comprensión 
del CI se propone el uso de medios orales, de video y 
animaciones (3,13). En el presente estudio se utilizaron 
medios orales, trifoliados con dibujos de personajes y es-
cenarios aymaras; asimismo, se proyectaron varios videos.

Nuestros resultados evidencian que el grado de com-
prensión de los pobladores aymaras de las diferentes 
partes del CI no fue uniforme, y de estas los objetivos, 
los procedimientos y los riesgos fueron los elementos 
del CI con regular o bajo nivel de entendimiento. Lo 
anterior coincide con diversas investigaciones llevadas 
a cabo con poblaciones indígenas y aborígenes, donde 
se reconoce que el procedimiento de toma del CI y su 
comprensión son de difícil medición; adicionalmente, 
es variable cómo se entienden los elementos del CI.

Una revisión sistemática de artículos publicados entre 
1961 y 2006 sobre CI en la investigación clínica determinó 
que solo el 54 % de los participantes en la investigación 
tenía una buena comprensión del objetivo del estudio; el 
50 % entendía la asignación al azar; el 47 %, el significado 
de voluntariedad; el 44 %, la posibilidad de retirarse del 
estudio; el 50 %, el significado de los riesgos del estudio, 
y el 57 %, los beneficios del estudio (14).

Nuestro estudio cumplió con las siguientes recomenda-
ciones para llevar a cabo la adecuación cultural del CI: 
en primer lugar, se entabló una relación de cordialidad 
entre los investigadores y los líderes de la comunidad 

aymara mollapampa; se tomaron en cuenta los valores 
que importaban a la población aymara estudiada; las su-
gerencias de los representantes aymaras para la redacción 
del proyecto de investigación y del CI fueron aceptadas. 
Además, se convocó a un lingüista de la comunidad para 
la traducción de los documentos. Se indagó sobre las 
expectativas de la comunidad acerca de la investigación 
durante el estudio y después de concluido. Para la mejora 
de la comprensión del CI se desarrollaron trifoliados con 
dibujos comprensibles con personajes aymaras. Se llevó 
a cabo un trabajo conjunto entre los investigadores y la 
comunidad, a fin de respetar su autonomía y entablar 
relaciones de confianza, mutuo respeto y valorización 
de la cultura indígena (3,15-18).

La comunidad aceptó como beneficio de la investigación 
el desarrollo de charlas educativas y la entrega de material 
educativo de la investigación: Nutrición Adecuada en 
Niños Aymaras y Preparación de Loncheras Saludables. 
Los pobladores de la comunidad estuvieron motivados 
y permanecieron en todo el desarrollo de las charlas, 
en las cuales se utilizaron varios materiales educativos. 
La exposición oral fue acompañada de trifoliados con 
dibujos de escenarios y personajes aymaras, además se 
proyectaron videos educativos.

Para lograr una adecuada participación de la comunidad 
es necesario investigar todos los temas relacionados con 
sus necesidades (19,20). Existe evidencia documentada de 
investigaciones llevadas a cabo en comunidades indígenas 
en los cuales no se abordaron los problemas de salud 
existentes en dichas comunidades (3,21,22). Ese tipo 
de investigaciones ha dejado en dichas comunidades la 
sensación de haber sido objeto de explotación. Además, 
se hizo uso indebido de la información obtenida o de 
los datos genéticos para llevar a cabo nuevos estudios. 
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Consecuentemente, esas investigaciones condujeron a la 
violación de la confidencialidad, la estigmatización y discri-
minación de la comunidad indígena participante (23-26).
El presente estudio cumplió con los principios éticos 
de justicia (27) y justicia distributiva, que promueve 
que los riesgos y beneficios de las investigaciones con 
seres humanos sean compartidos por todos los grupos 
de una sociedad (28). Estos principios se plasmaron 
como beneficio de toda la comunidad con la interven-
ción del programa educativo Nutrición y Loncheras 
Saludables, al ser un tema de interés en la comunidad. 
Así mismo, culminado el estudio, en una feria comunal 
donde participaban pobladores aymaras, se reprodujo 
la capacitación sobre CI, al tiempo que se velaba por el 
principio de la solidaridad (29) y respeto (30,31).

Otros aspectos éticos cumplidos en el estudio con la 
comunidad aymara fueron: protección de la confian-
za depositada por la comunidad hacia el equipo de 
investigación y aseguramiento de la confidencialidad 
de los datos, ya que, en las conversaciones realizadas con 
los líderes de la comunidad, el equipo de investiga-
ción se comprometió a no publicar fotos o utilizar sus 
datos para otros objetivos. Algunas investigaciones no 
tomaron en cuenta esta protección ética y quebraron 
la confianza de la comunidad y de los líderes; así, en el 
estudio mencionado, llevado a cabo en la comunidad 
indígena de Havasupai, se les dio la confianza a los in-
vestigadores solamente para recoger muestras de sangre 
para estudiar la “genética de la diabetes”, enfermedad 
prevalente en esta tribu, pero las muestras de sangre, 
lamentablemente, no se usaron solo para ese propósi-
to, sino para varios estudios adicionales, uno de ellos 
fue para examinar la genética de la esquizofrenia. Los 
resultados fueron presentados en varias conferencias 
y publicaciones. La confianza de la población indígena 

de la tribu Havasupai en la investigación había sido 
quebrada para siempre (32).

Finalmente, es necesario recalcar que la comunidad 
científica y futuros investigadores interioricen la impor-
tancia del rol que desempeña la ética de la investigación 
y los comités de ética en la protección de los sujetos de 
estudio, además de la participación de los representantes 
de las comunidades indígenas en la evaluación de los 
riesgos y beneficios de una investigación que compro-
mete a seres humanos.

El estudio concluye que las comunidades indígenas ay-
maras comprenden el procedimiento de CI cuando este 
cuenta con la debida adecuación cultural. Esta requiere 
entablar relaciones participativas, de confianza mutua, 
respeto y diálogo con la comunidad indígena.
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