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RESOLUC¡ON DIRECTORAL

Limqffie Qícíen bre de 2019

vrsTos:

El Expediente N" 19-013784-001, solic¡tando aprobación del Proyecto de Investigac¡ón: "Encefalitis
limb¡ca LGll asociado a ant¡cuerpos ant¡tiroideos: A propósito de un caso", presentado por ei
investigador principal M.C Ricardo Daniel Otaniano Sifuentes, que cont¡ene el Certif¡cado de
Aprobación Etica N' 598-201g-ClEl-INCN del Com¡té Institucional de Etica en Investigación, el
Informe N'095-2019-U|/OEAIDE-INCN de la Unidad de Investigación de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigac¡ón y Docencia Especial¡zada, el Informe N" 109-201g-DEAIDE-INCN de ra
Directora Ejecutiva de la Ofic¡na Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada y
el Informe N" 445-2019-OAJ/INCN del Jefe de la Of¡cina de Asesoría Jurfd¡ca del Inst¡tuto Nacional
de C¡encias Neurológicas, yi

CONSIDERANDO:

Que, med¡ante Resolución M¡nister¡al N' 787-2006/MlNSA, se aprobó el Reglamento de
Organ¡zación y Funciones del Inst¡tuto Nac¡onal de C¡encias Neurológ¡cas, en cuyo arflculo 18. se
declare que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gación y Docencia Espec¡alizada es la
Un¡dad Orgán¡ca encargada de lograr la aprobación, registro, programación y seguimiento de los
proyectos de ¡nvestigación, asi como de la difusión de sus resultados;

Que, mediante Resoluc¡ón Directoral N'274-2018-DG-lNCN, se aprobó el Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigación, cuyo objetivo es def¡nir la m¡sión del C-lEl - INCN y normar
su competenc¡a o cempo de aplicac¡ón, su conformación, obligaciones, responsabilidades,
funciones y proced¡mientos a los que deberá sujetarse;

Que, el artfculo 6'del anted¡cho Reglamento, establece que el ClEl - INCN es una instanc¡a
instituc¡onal ¡nterdisciplinaria, con autonomia de decisión en las func¡ones establecidas en el
presente reglamento, que t¡ene como misión: ¡) Velar por la protección de los derechos, seguridad
y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigac¡ón en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda información vinculada a
seres humanos, potenciales sujetos de ¡nvestigación. No t¡ene fines de lucro y su actuación se
ciñe a estándares ét¡cos universales acogidos por la normat¡v¡dad internacional, nacional e
institucional vigente;

Que, en el artfculo 15'del Reglamento, se considera como funciones del ClEl: a) Evaluar los
aspectos metodológicos, éticos y legales de los protocolos de invest¡gac¡ón presentados con un
enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigac¡ón; y, b)
Aprobar o desaprobar los protocolos de investigación evaluados, agotando toda información
aclarator¡a adicional sobre los proyectos presentados;

Que, med¡ante Resolución Directoral N' 172-2016-DG-lNCN, se aprobó el Reglamento para el
Desarrollo de la Investigac¡ón en el Inst¡tuto Nacional de C¡encias Neurológ¡cas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluación y seguim¡ento de la formulación de proyectos de investigación
institucional, desarrollados dentro como fuera de la instituc¡ón. El Titulo ll Caoítulo L establece
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como func¡ones generales de la Unidad de Investigación de la Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la
Investigac¡ón y Docenc¡a Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el
proceso de la investigación a n¡vel instituc¡onal, hasta la consecución de la difus¡ón del
conocim¡ento med¡ante la publicación de los trabajos concluidos;

Que, el Numeral lll Capftulo l, Tftulo V del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobac¡ón Institucional del Proyecto de Investigación, la m¡sma que deberá real¡zarse a través de
una Resolución D¡rectoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigac¡ón y Docencia
Especial¡zada, realizar el Trám¡te del proyecto de invest¡gac¡ón con aprobación del Comité
lnstitucional de Etica en Investigación, parc la obtención de la Resoluc¡ón Directoral de
aorobación:

Oue. aoarece de la documentación analizada. oue la Presidenta del Comité Instituc¡onal de Et¡ca
en Investigación certiflca haber rev¡sado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de
Investigac¡ón- Asimismo, ¡a Unidad de Invest¡gación de la Of¡c¡na Ejecutiva de Apoyo a la
Investigación y Docenc¡a Espec¡al¡zada, mediante lnforme N' 095-2019-UI/OEAIDE-INCN se
pronunc¡a por la Aprobación del Proyecto de Investigación cuyo objetivo general es presentar un
caso de un oaciente varón de 77 años con encefalitis lfmbica LGll asociado a anticuerpos
antitiroideos. Todo lo precisado se encuentra dentro de las prior¡dades del Centro Básico de
Invest¡gación de Enfermedades Neuromusculares y de Motoneurona. Asimismo por el t¡po de
estudio presentado, llámese reporte de caso, no aplica la presentación de un presupuesto; lo que
es ratif¡cado por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gación y
Docencia Especializada en su Informe N' '109-2019-DEAIDE-INCN, opinando por la aprobación
del Proyecto de Investigac¡ón en todos sus aspectos. Con ello, se cumple con lo establecido por el
Reglamento para el Desarrollo de la Investigac¡ón en el Inst¡tuto Nac¡onal de Ciencias
Neuroló9icas, aprobado por Resolución Directoral N" 172-2016-DGl NCN;

Que, de la verif¡cación del Regisho Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el Inst¡tuto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instrtuto Nacional de C¡encias Neurológicas cuenta con el
Número de Registro: RCI 67 en su condición de Centro de Investigación act¡vo, lo que faculta a la
institución a realizar investigaciones en salud neurológ¡ca;

Que, estando a lo informado y con la opinión favorable del Jefe de la Oflcina de AsesorÍa Jurídica;

Con las v¡sac¡ones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada y del Jefe de la Ofic¡na de Asesoria Jurídica del
Inst¡tuto Nacional de Ciencias Neurológicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Único Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N" 27444 aprobado por D.S. N'004-2019-JUS, Resolución Directoral
N' 274-20'18-DG-lNCN, Resoluc¡ón Directoral N' 172-2016-DG-INCN y la Resolución Ministerial
N' 787-2006/MlNSA, que aprueba el Reglamento de Organ¡zac¡ón y Funciones del Instituto
Nac¡onal de C¡encias Neurológicas;

SE RESUELVE:

Artículo 1o.- APROBAR el Proyecto de Invest¡gación: "Encefalitis límb¡ca LGll asoc¡ado a
ant¡cuerpos antitiro¡deos: A propósito de un caso", presentado por:
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Nombres y Apellidos Participación Profesión
Ricardo Daniel Ot¡niano Sifuentes lnvestioador Principal Médico Ciruiano
Mireva Anali Cuba Antezana Co-lnvestigadora Médico Ciruiano Esoecial¡sta
Walter Félix De la Cruz Ramirez Co-lnvest¡gador Médico Ciruiano EsDecialista
Kevin Arturo Pacheco Barr¡os Co-lnvestiqador Médico Ciruiano
Darw¡n Alberto Sequra Chávez Co-lnvestiqador Méd¡co Ciruiano Especialista
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.- ESTABLECER que la vigencia del Proyecto de Investigac¡ón:
l'l asociado a ant¡cuerpos antit¡roideos: A propósito de un caso", reg¡rá a
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de 2019 al 28 de octubre de 2020.

Artículo 3'.- DISPONER Ia e.jecución del Proyecto de Invest¡gac¡ón: "Encefalitis límbica LGll
asociado a anticuerpos antitiroideos: A propós¡to de un caso".

Artículo 4'.- ENCARGAR a la Of¡cina Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada del Inst¡tuto Nacional de C¡enc¡as Neurológicas del mon¡toreo, implementación,
aplicación y supervisión del cumplimiento del menc¡onado Proyecto de Investigación en el ámbito
de sus resoectivas comoetencias.

Artículo 5o.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusión y publicación de la presente
Resolución Directoral, en el portal de la págjna web del Instituto Nacional de C¡enc¡as
Neurológicas.

RegÍstrese y Comuníquese,
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