
]4inirteio le Saful
Iwtituto Naciana[

!'le1ro[ógicar
N. J62 -2017-DG-tNCN

RESOLUCION DIRECTORAL

Ltma. 0/ de /g*á o. ,o,,
vtsTos: u

Ei Expediente coñ Número de Registfo H.T. N.218093, solicitando aprobación del proyecto de
Invesi¡gac¡ón: "Correlación de los efectos adversos de los fármacos aniieprtephcos y la catidad de
vida en pacientes con Epirepsia atendidos en consu to.o Externo der Instit;to ñacio;ar de ciencias
Neurológicas durénte noviembre 2016 a abrir 20r7'presentado por er investigador principar lvred.
Cir. Luis A¡tonio Céspedes Hernández et Informe ñ. 037 _2017_tNCN_OiAitE'd; fecha 05 dejulio de 2017 del Director de le Oficiña. Elecutiva de Apoyo a la Investrgación y Docencia
Especializada, Certificado de Aprobación EtLca N" 305-20i7_-CtEt-tNcN e lniói.e ¡.1" ¿O8-ZOtz_
OAJ/INCN del Jefe dé la Ofcina de Asesorta Jurídica. v:

CONSIDERANDO:

Que, con eJ Expedienie de vistos, el investigador Luis Anlonio Céspedes Hernáñdez Dresenra el
Pfoyecro de Investigación; "coreración de ros efectos adversos ce us rarmacos aníépriepticos y
l¿ c'lidad d6 vida e¡ pacienres con Epirepsia atendidos en consurtorio Exte;o lei Institulo
r\acronat oe utenctas Neu.otogcas durante novte¡¡bre 2016 a abíl 2017, para su ap,obacton.

Que, rnodiante Resotución lrinjsterial N. 787-2006/t\4lNSA, se aprobo el Reqlamenro oeOrg€nización y Funciones del Instittjto Nactonat de Ciencias NeurolOgá1., * cuyo áiicuto le, sedeclara que la Ofcina Ejecutrva de Apoyo a la Investigación y Docencia Es;eciali;ada es ta Un¡dadurgantca encargada de tograr ta aprobación, registro programación y seguim ento de los proyec¡os
de investigación, así como de la difusión de sus resultado6l

Que, ñediante Resotución Dkectoret N. 321 20tS,lNCN_DG, se aprobó et Reglamento det Cornité
lnst,tucronat d6 Etica en tnvesr.gac;ór cuyo oo;etrvo es oer.nir'; ;.,ó;;i#;,;;s],t.',c,onal ¿eE¡rca en tñvesllg¿clón en et tnst¡tuto Nacronal de Cieñcias Neufológices y normar su comperencta o
camp-o-d-e apt¡cación, s! conforr¡ación, obligaciones, funcioñes y troceóimienios a los que deberia

Q!e, .el árticulo 6" del añtedicho Regtamento estabtece qle el Comité lñstitucional de Ética enInvestigación der Instituto Nacionar de ciencias Neuroróg¡cas es una instáncia;nstirucional¡nterdisciplinaria, con autonornje de decisión en las fun;jones estabiecjdis en_ et presente
reglar¡ento, encargada de: a) Velar por la proteccron de los derechos, ;"grr;"d-v b,"n"o". o" lo"sercs humanos que en uso de sus faculiades y lbre voluntad aceptan se-r sr;eioá oe rnvestrgacronen salud, y b) Gárantizar el uso adecuado de loda jnfoÍñación vincul.¿á á-"eres numanos,poténc¡ares sujetos de investigación. No liene fines de rucro y su actuáción se ciñe á esranoares
etrcos unive|sales acogidos pof la nomatividad internacional, nacional e instttucional v[ente;

Q.re, en er,anicuro 15" der Regramento se considera como funciones der comité Insthucronar de
l:|:: :l]11!y."-.,19::'- a) Evaluaf tos 

_aspectos metodotógicos, éticos y tegates de los prorocorosoe Invesrgacron presentados po¡ un enfoque de prolección y salvaguerda ¿e bs derechos de |os
::1,:ff:,":^:l]:^ i-","-rtre.ac 

ón 
- v, b).Aprobar o desaprobar to; protocotos de invesrrsacron

evatuaoos, agolando toda Intormac¡ón aclaratoria adicionaLsobre los proyectos preseñtadosi
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Que, medianie Resoluclón Djrectoral N" 172-20'16-INCN-DG, se aprobó el Reglameñlo para el

Desarrollo de la Investigación en el Instituto Naclonal de Ciencias Neurológicas, cuyo objetivo es

establecer las pautas, evaluación y seguimento de a formulacón de proyectos de invest¡gacrÓn

instltucional, desarrollados dentro como fuera de la nstitución. El Título ll Cap[tulo l, eslablece
cortro fuñciones de la Un dad de Investigación de la Oficlña Ejecutiva de Apoyo a la lnvesugac¡ón y

Doce¡cla Especializada, la de propone¡, asesorar, desarrollar y fomeñiar el proceso de la
investigaclón a nivel institucioná], hastá la consecución de la difusión delconoc¡miento medÉnte la
publicación de los trabajos concluidosl

Oue, el Numeral lll del Capítulo ldel mencionado Reglamento, establece las Pautas para la
Aprobación lnsiitucional del Proyecto de Investigación, e misrna que debeÍá realizarse a través de
una Resoiución Directoral, debiendo la Oficina Ejecutlva de Apoyo a la Invesiigación y Docencia
Especializada, realizar el trámite del proyecto de invesiigación con aprobación del Comité
lnsiltucional de Etica para la Invésligáción, para la obtención de la ResoLución Directora de
aprcbaciónl

Que, aparece de la docur¡eñtación analizada, que la Prcsdenia del Comrté Institucional deEtica
en Investlgación certlfica haber revisado y aprobado por unanim dad el mencionado prcyecio de
¡nvestigación. Asimismo, la Unldad de Investlgación de la Oficina Ejecutlva de Apoyo a la

Investigación y Docencia Especializada se prcnuncla por la Aprobáción del Proyecto de
Investigació¡, informando que los objetivos del pfoyecto de investigación están relacionados a
determinar la correlación de los efecios adversos de os fármacos antiepilépticos y la cal¡dad de
vida en pacienies con epilepsla atendidos en el Instituto Nacionál de C¡encias Neurológlcas en el
perlodo noviembre 2016 a abril 2017, enconfándose dentro de es prioridades de investigación
sobre Ep lepsias. Informa además, que los gastos que ascienden a S/. 5,883 serán asumidos por e
invesiigador y no irogafá gastos a la iñstituclón, lo que es ratificado por el Directof Ejecutivo de la
Oficina de Apoyo a la lnvesilgaclón y Docencia Especializada en su lnforme, opinando por la
Aprobación del Proyecto de Invesligación en iodos sus aspectos. Con ello, se cumpLe con o
establecdo por el Reglamento para el Desarrollo de la lñvestigación en el lnstituto Nacional de
C encias Neufológicas, aprobado por Resoiución Directora N'172-2016-INCN-DG;

Q!e, de la verlfcación del Registro Peruano de Ensayos Clfnlcos, admin strado por el Instituto
Naconai de Salud, se aprecia que el Insiituto Nacional de Ciencias Neutológicas clreñta con el
Número de Registro: RCI 67 en su condición de Cenho de Investigación acllvo, lo que laculta a la
instilución a reallzar investigaciones en salud neurológicai

Estando e lo lniornado con opinlón lavorable por el Jele de le Oficiná de Asesoría Jurídica
mediante Informe N' 408-2017-OAJ/|NCNl

Con las visaciones de la Directora Adjunta, del Director de la Ofcina Eiecutva de Apoyo a la
Investigación y Docencla Especlalizada y del Jefe de a Oficina de Asesoría Jurídica del Instituto
NacionaL de Ciencias Neurológicásl

De conforñidád con lo djspuesto por el Texto Únrco Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley 27444 aprcbado por D.S 006-2017-JUS Resolucón Direcioral N'
32T -2015-INCN-DG, Resolución Directoral N''172-2016-INCN-DG y a Resolucón I\¡inisteria N"
787-2006/lt¡lNSA, que aprueba el Reglameñto de Organ zación y Funciones del Instiluto Nacional
de Ciencias Neurológicas;

SE RESUELVE:

&Ü9.!fl9_!:.- Aprobar el Proyecio de Investigaciónt CoÍelación de los eiectos adversos de los
fármacos 'a 

nt ieplLépticos y la calidad de vida en pacenies con Epilepsia atendidos en Consutorio
Exierno del lnsiiluto Náclonal de Ciencias Neurológicas durante noviembre 2A16 a a6tl 2A17"
presenlado por el nvestigador: I\4.C. Luis Añtonio Céspedes Hefnández, siendo s! Asesor
Temático: f\¡.C. Walter Félix De la Cruz Ramlrez y Asesor 1\,4etodológico: l\r.C. l\,rlario Reynaldo
Corneio Olivas
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Artículo 2'.- D¡sponer la ejecución del proyecto de lñvestigactón'Corelación de los efeclos
adversos de los fármacos antiepilépticos y la catidad de vida en pacieñtes con EpiJepsja atendidos
eñ Consu torio Extemo del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas durañte noviembre 2016 a
abil2017'

&!¡güg{.- Encargar a la Oficina Ejeoutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia EspecialÍzada
del Inst¡tuto Nacional de Ciencias Neurológicas dei monitoreo, impieñenlación, aplicación y
slpervisión del cumpiim¡ento del mencionado proyecto de lnvestigación en et ámbro oe sus
respectvas competenctas.

Artículq 4o.- Encarga¡ a la Oficina de Comunicaciones la d¡fusión y publicación de la presen¡e
Resolución Direclo€|, en Ja págiña web del Inslitlto Nacional de Ciencias Neurolóoicas.

Regístrese, Comunf quese y Pubtf quese.
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