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RESOLUC¡ON DIRECTORAL
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Que. med¡ante Resolución D¡rectoral N" 274-2018-DG-lNCN, se aprobÓ el Reglamento del Comité
Institucional de Ética en lnvestigación, cuyo objetivo es definir la misión del ClEl - INCN y normar
su competenc¡a o campo de aplicación, su conformaciÓn, obligaciones, responsabilidades,

funciones y procedim¡entos a los que deberá su.ietarse;

Que, el artículo 6'del anted¡cho Reglamento, establece que el ClEl - INCN es una instancia
institucional ¡nterdiscipl¡nar¡a, con autonomía de dec¡s¡Ón en las funciones establecidas en el

presente reglamento, que tiene como misión: i) Velar por la protección de los derechos, seguridad
y b¡enestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y l¡bre voluntad, aceptan ser

sujetos de invest¡gación en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda información vinculada a

seres humanos, potenciales sujetos de ¡nvest¡gación. No t¡ene fines de lucro y su actuac¡Ón se

ciñe a estándares éticos un¡versales acog¡dos por la normatividad internacional, nacional e

¡nst¡tucional v¡gente;

Que, en el artículo '15" del Reglamento, se considera como func¡ones del ClEl: a) Evaluar los

aspectos metodológicos, éticos y legales de los protocolos de ¡nvest¡gac¡Ón presentados con un

enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de los part¡c¡pantes en la investigac¡Ón; y, b)

Aprobar o desaprobar los protocolos de invest¡gac¡Ón evaluados, agotando toda informaciÓn

aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que, mediante Resolución D¡rectoral N' 172'2016-DG-lNCN, se aprobÓ el Reglamento para el

Desarrollo de la Investigación en el Instituta Nacional de Ciencias Neurológ¡cas, cuyo objet¡vo es

establecer las pautas, evaluac¡ón y seguimiento de la formulación de proyectos de investigac¡ón

N" Ú3Ll -2019-DG-rNCN

Lma, ;/ I de de 2019

VISTOS:

El Expediente N' 18-002754-001, solicitando aprobac¡Ón del Proyecto de Investigac¡Ón:
"Características sociodemográficas, clínicas, inmunolÓgicas y del tratamiento de pac¡entes con

neuromielit¡s óptica en el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas 2013 - 2018", presentado
por la investigadora pr¡ncipal, M.C Esp. Sheila Castro Suarez, que cont¡ene el Certificado de
Aprobac¡ón Ét¡ca N' 484-2018-ClEl-INCN del Com¡té Inst¡tuc¡onal de Etica en Invest¡gación, el

lnforme N' 32-2018-UI/OEAIDE-INCN de la Unidad de Investigación de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigac¡ón y Docencia Especializada, el Informe N" 004-201g-DEAIDE-INCN de la
D¡rectora Ejecutiva de la Ofic¡na Ejecutiva de Apoyo a la InvestigaciÓn y Docencia Especializada y

el Informe N" 002-201g-OAJ/INCN del Jefe de la Of¡c¡na de Asesoría Jurídica del Instituto Nac¡onal
de C¡encias Neurológicas, y,

CONSIDERANDO:

. Que, mediante Resolución Minister¡al N' 787-2006/MlNSA, se aprobó el Reglamento de
.,brganización y Funciones del Instituto Nacional de C¡encias Neurológicas, en cuyo artículo 18'se
Itdeclara que ta Ofic¡na Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gac¡ón y Docencia Espec¡al¡zada es la

Unidad Orgánica encargada de lograr la aprobac¡ón, registro, programaciÓn y seguimiento de los
proyectos de investigación, así como de la difusiÓn de sus resultados;
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instituc¡onal, desarrollados dentro como fuera de la ¡nst¡tución. El Título ll Capitulo l, establece
como funciones generales de la Unidad de Investigación de la Of¡c¡na Ejecutiva de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el
proceso de la investigac¡ón a nivel institucional, hasta la consecución de la difusión del
conocimiento mediante la publicación de los trabajos concluidos;

Que, el Numeral lll Capftulo l, Título V del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobación Instituc¡onal del Proyecto de Investigación, la misma que deberá real¡zarse a través de
una Resoluc¡ón D¡rectoral, debiendo Ia Of¡c¡na Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y Docencra
Especializada, tealizar el Trám¡te del proyecto de invest¡gac¡ón con aprobación del Com¡té
Institucional de Et¡ca en Investigación, para la obtención de la Resoluc¡ón Directoral de
aprobación;

Oue, aparece de la documentación anal¡zada, que la Presidenta del Comité Institucional de Ét¡ca
en Invest¡gac¡ón certif¡ca haber rev¡sado y aprobado por unan¡midad el mencionado proyecto de
Invest¡gac¡ón. Asimismo, la Unidad de Invest¡gac¡ón de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada, mediante Informe N" 32-2018-U yOEAIDE-INCN se
pronunc¡a por la Aprobac¡ón del Proyecto de Investigación cuyo objet¡vo general es determinar las
características sociodemográficas, clÍn¡cas, inmunológ¡cas y de tratamiento de los pac¡entes con
NMO-DENMO en el Instituto Nacional de C¡encias Neurológicas 2013 - 2018. Los gastos que se
presentan en el estudio, asc¡enden a la suma de S/. 4,605.00 los que serán asumidos por el
invest¡gador y no irrogará gastos a la Institución; lo que es ratificado por la D¡rectora Ejecutiva de
la Ofic¡na Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Espec¡alizada en su Informe N" 004-
2019-DEAIDE-lNCN, 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 Neurológicas, aprobado por Resolución
Drrectoral N' 1 72-201 6-DG-INCN;

Que, de la verificacrón del Reg¡stro Peruano de Ensayos Clfnicos, administrado por el Inst¡tuto
Nacional de Salud, se aprec¡a que el Instituto Nac¡onal de Ciencias Neurológicas cuenta con el
Número de Reg¡stro: RCI 67 en su condición de Centro de Investigación act¡vo, lo que faculta a la
instituc¡ón a real¡zar ¡nvest¡gaciones en salud neurológica;

Que, estando a lo informado y con la op¡nión favorable del Jefe de la Oficina de Asesoría JurÍdica;

Con las visac¡ones de la D¡rectora Adjunta, de la Directora Ejecut¡va de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigación y Oocencia Espec¡alizada y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del
Instituto Nacional de C¡encias Neurológ¡cas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto único Ordenado de la Ley del procedimiento
Admin¡strativo General, Ley N' 27444 aprobado por D.S. N' 004-201g-JUS, Resolución Directoral
N" 274-2018-DG-|NCN, Resolución D¡rectoral N" 172-2016-DG-INCN y ta Resolución Ministerial
N" 787-2006/MlNSA, que aprueba el Regtamento de Organjzación y Funciones del Instituto
Nac¡onal de Cienc¡as Neurológicasi

SE RESUELVE:

Art¡culo 1o.- APROBAR el Proyecto de Invest¡gac¡ón: "Caracteristicas sociodemográf¡cas,
clínicas, inmunológicas y del tratamiento de pacientes con neuromielitis óptica en el Instituto
Nacional de C iencias Neurológ¡cas 201 3 - 2018", presentado por .

Nombres y Apell¡dos Part¡cipación
M. C Eso. Sheila Castro Suarez Investigadora Principal
M. C Esp. Marf a Meza Vega Co-lnvestigadora
M. C Esp. César Caoaró Zamdloa Co-lnvestigador
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Artículo 2'.- DISPONER la ejecución del Proyecto de Investigación: "Caracteristicas
soc¡odemográficas, clínicas, inmunológicas y del tratamiento de pacientes con neuromiel¡t¡s óptica
en el Inst¡tuto Nacional de Cienc¡as Neurológicas 2013 - 2018".

Artículo 3'.- ENCARGAR a la Ofic¡na Ejecutiva de Apoyo a la Investigac¡ón y Docencia
Especializada del Inst¡tuto Nacional de Ciencias Neurológicas del monitoreo, implementación,
aplicación y superv¡s¡ón del cumplimiento del menc¡onado Proyecto de Investigación en el ámbito
de sus respectivas competencias.

Artículo 4o,- ENCARGAR a la Ofic¡na de Comun¡caciones la difusión y publicación de la presente
Resolución Directoral, en el portal de la página web del Instituto Nacionat de Cienc¡as
Neurolóoicas.

Reglstrese y Comuniquese,

PEMS/ACCI
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