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VISTOS:

El Expediente N" 18-007366, solicitando aprobaciÓn del Proyecto de Invest¡gac¡Ón: "Hepatit¡s E en

Pacientes con Transaminasemia durante el Tratam¡ento de la Neurocisticercosis

Intraparenqu¡mal", presentado por los investigadores principale-s M C Héctor H.uS9, G?191"

Lescano y M.C. Jesús Thomas Abanto saldivar, que contiene el cert¡flcado de Aprobaclon Etlca

N.516-2ó18-ClEt-tNCN det Comité Institucronal de Etica en Investigación, el Informe N" 23-2018-

ut/oEAtDE-INCN del Jefe de la unidad de Investigac¡Ón de la oficina Ejecut¡va de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada, el Informe N' 067-2018-DEAIDE-INCN de la Directora

qecutiia de lá Oi¡c¡na Ejecuiiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Espec¡alizada e Informe

¡.ti ¿ I g-zot 8-On¡/INCN del Jefe de la ofic¡na de Asesoría Jurídica del Instituto Nacional de

Ciencias Neurológ¡cas, }/;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolución Ministerial N' 787-2006/MlNSA, se aprobÓ el Reglamento 
- 

de

organ¡zación y Funciones del Instituto Nac¡onal de c¡encias NeurolÓgicas, en cuyo artículo 18" se

deótara que lá of¡c¡na Ejecut¡va de Apoyo a ta Invest¡gac¡ón y Docencia Especializada es. la

unidad orgánica encargada de lograr la aprobaciÓn, registro, programaciÓn y seguimiento de los

proyectos de investigac¡ón, así como de la difusiÓn de sus resultados;

oue. med¡ante Resolución Directoral N'018-2018-DG-lNCN, se aprobÓ el Reglamento del com¡té

Inst¡tucional de Etica en Investigac¡ón, cuyo objetivo es defln¡r Ia misión del Comité Instituc¡onal de

Ét¡ca en Investigación en el Inslituto Nacional de Ciencias NeurolÓgicas y normar su competencia

o campo de aflicación, su conformación, obligac¡ones, funciones y procedimientos a los que

debería sujetarse;

Que, el articulo 6'del antedicho Reglamento, establece que el Com¡té Inst¡tucional de Etica en

Investigac¡ón del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas es una instanc¡a inst¡tucional

interdis:ciplinaria, con autonomia de decisión en las funciones establecidas en el presente

reglamento, que tiene como misión: i) velar por la protección de los derechos, seguridad y

biénestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y llbre voluntad, aceptan ser

sujetos de investigación en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda informaciÓn vinculada a

seies humanos, fotenciales sujetos de invest¡gación. No tiene fines de lucro y su actuac¡ón se

ciñe a estándares él¡cos universales acogidos por la normatividad internac¡onal, nacional e

inst¡tucional v¡gente;

eue, en el artículo 15'del Reglamento, se considera como funciones del Comité Instituc¡onal de

Etica en la Invest¡gación: a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los protocolos

de investigac¡ón presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de los

participanies en la investigación; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de investigac¡ón

evaluados, agotando toda informac¡Ón aclaratoria ad¡cional sobre los proyectos presentados,
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Que, mediante Resolución D¡rectoral N' '172-2016-DG-lNcN, se aprobó el Reglamento para el
Desarrollo de la Invest¡gación en el Instituto Nacional de Ciencias Ñeurológicas, cuyo oO¡etivo es
establecer las pautas, evaluación y seguimiento de la formulación de proyictos de inveÁtigacion
institucional, desarrollados dentro como fuera de la ¡nst¡tución. El Tltulo ll Capítulo l, estáblece
como funciones de la unidad de Investigación de la oficina Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y
Docencia Especializada, ra de proponer, asesorar, desarro|ar y fomeníar et procesó Je ta
invest¡gaciÓn a nivel instituc¡onal, hasta la consecución de la difusión del conoc¡m¡ento mediante la
publicación de los trabajos concluidosi

Que, el Numeral lll del capítulo ldel mencionado Reglamento, establece las pautas para la
AprobaciÓn Institucional del Proyecto de Investigación, la misma que deberá realizarse a través de
una Resoluc¡ón Directoral, debiendo la oficina Elecutiva de Investigación y Apoyo a la Docencia
Especializada, realizar el rrám¡te del proyecto de invest¡gación con aprobaálon del com¡té
Inst¡tucional de Et¡ca para Ia Invest¡gac¡ón, para la obtención de la Resolución Directoral oe
aprobac¡ón;

Que' aparece de la documentaciÓn analizada, que la Presidenta del Comité Institucional de Ética
en Investigación certifica haber revisado y aprobado por unanim¡dad el menc¡onado proyecto de
Invest¡gac¡ón. Asimismo, la un¡dad de Investigación de la oficina Ejecut¡va oe Ápóyo a ra
Investigación y Docencia Especializada, mediánte Informe N. 23-2018-uuoEAIDg-lñcr.r se
pronunc¡a por la AprobaciÓn del Proyecto de Investigación cuyo objet¡vo general es determinar el
estatus de infección por hepatitis E mediante pruebas serológicas en pácientes con y sin daño
hepático atribuido al tratamiento de la neurocist¡cercosis intrapárenqu¡mál con albendazól entre los
años 2007-2011 del Inst¡tuto Nac¡onal de cienc¡as Neurológicas. Los gastos que se presentan enel estudio, ascienden a la suma de s/. 3,540.00 los que serán ásumidos por los mismos
¡nvestigadores y no irrogará gastos a la Inst¡tución; lo que es ratif¡cado por la D¡iectora Ejecutiva
9q_lq ort"'lq Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gación y Docencia Espec¡al¡zada en su Informe N"
067-2018-D-EAIDE-lNcN, opinando por la aprobación del proyecto de Investigación en todos sus
aspectos..con ello, se cumple con lo establecido por el Reglamento para-el Desarrollo de ra
lnvestigación en er Instituto Nacionar de ciencias Neurordgicas, aprobado por Resorución
Directoral N' 1 72-2016-DG-tNCNi

9ue, de la verif¡cac¡Ón del Registro Peruano de Ensayos Clínicos, administrado por el ¡nst¡tuto
Nacional de salud, se aprecia que el Inst¡tuto Nac¡onál de ciencias Neurológicas cuenta con el
Número de Registro: RCI 67 en su condición de centro de Investigación activo-, lo que faculta a la
inst¡tución a realizar investigaciones en salud neurológica;

Que, estando a lo informado y con la opin¡ón favorable del Jefe de la Of¡cina de Asesoría JurÍdica:

con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigac¡Ón y Docencia Espec¡alizada y del Jefe dé la Of¡cina de Asesoria juridica del
Instituto Nac¡onal de Ciencias Neurológicas;

De conformidad con lo dispuesto por el rexto único ordenado de la Ley N" 27444 Ley del
Procedimiento Admin¡strativo General, aprobado por D.s. N" 006-2017-JUS, Áesolución Direótorat
N" 018-20'18-DG-lNcN, Resolución Directoral N'172-2016-DG-lNcN y la Resolución Ministerial
N' 787-2006/MlNSA, que aprueba el Reglamento de organización y Funciones del Instituto
Nac¡onal de Ciencias Neurológ¡cas;

SE RESUELVE:

Artículo lo.- APRoBAR el Proyecto de lnvestigación: "Hepatit¡s E en pacientes con
Transaminasemia durante el rratamiento de la Neurocisticercosis Intraparenquimal,', presentado
por los Invest¡gadores:

Nombres y Apellidos Participac¡ón Profesión
Héctor Huoo García Lescano Investigador Pr¡ncipal Médico Crrujano
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Artículo 2".- DISPONER la ejecución del Proyecto de Investigac¡Ón: "Hepat¡tis E en Pacientes con

Íñi!áñliásemia durante el Tratamiento de la Neurocist¡cercosis Intraparenquimal"'

Artículo 3..- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gaciÓn y Docencia

ElieE"iEá" del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas del monitoreo, implementación,

apíicación y supervisión del cumplimiento del mencionado Proyecto de Investigación en el ámbito

de sus respect¡vas comPetencias.

Artículo 40.- ENCARGAR a la Of¡c¡na de comunicaciones la difusiÓn y publicaciÓn de la presente

Resoiucón D¡rectoral, en el portal de la página web del Instituto Nacional de ciencias

Neurológicas.

Registrese y Comuniquese,

PEMS/ACCH

0G,
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JesúiTtromas Abanto Saldivar Investiqador PrinciPal Médico Ciruiano

Herbert Saavedra Pastor Co-lnvestiqador Médico Ciruiano EsPecialista

lsidro Gonzales QuisPe Co-lnvestiqador Médico C¡ruiano Especial¡sta

Javier Arturo Bustos Palom¡no Co-lnvestiqador Médico Cirujano

Yesenia Cast¡llo Berr¡os Co-lnvest¡gadora Bióloqa

Erika Pérez Paredes Co-lnvestigadora Laboratorista Clínica

Arantxa Noelia Sánchez Boluarte Co-lnvest¡qadora Estudiante de Med¡cina
l. TAGLI:' ¡

Drr.dor¿ da l6.tltutó [.p.ci.llt alolat


