Ministerio de Safud REPUBLICA DEL PERY

Instituto Nactonal
de (Ciencias
Neurologicas Ne 254 -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, {4 de Noviembre del 2022.
VISTOS:

El expediente N° 22-007645-001, solicitando aprobacion del Proyecto de Investigacion:
“EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN PACIENTES
CON NEUROCISTICERCOSIS CALCIFICADA INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
NEURCLOGICAS 2022", presentado por la investigadara principal, Lic. en Obstetricia
Carolina Stephany Rosaric Vidarte, que contiene el Certificado de Aprobacion N° 018-2022-
CIEI-INCN del Comité Institucional de Etica en Investigacion, el Informe N° 058-2022-CIEl-
INCN de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacion, el Informe N°® 109-
2022-CEAIDE/UI-INCN del Jefe de la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el Informe N° 178-2022-QEAIDE-INCHN
del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada y el Informg N° 464-2022-OAJ/INCN de !a ‘ﬂefa de la Oficina de Asesoria
Juridica def Instituto Nacional de Ciehtias Neum!‘égncﬁas

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucidn Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobo el Reglameanto de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, en cuyo articuio
18° se declara gue la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion v Docencia Especializada
es la unidad organica encargada de lograr la aprobacion, registro, programacion ¥
seguimiento de los proyectos de investigacion, asf como de fa difusién de sus resultados;

Que, mediante Resolucidn Directoral N° 157-2020-DG-INCN, de fecha 27 de octubre de
2020, se modifico los articulos 8° y 10° del Reglamento del Comité Institucional de Efica en
Investigacién del Institute Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado mediante
Resolucion Directoral N° 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, cuyo
objeto es definir la misidn del CIEL-INCN y normar su competencia o campo de aplicacion,
su conformacién, obligaciones, responsabilidades, funciones v procedimientcs 2 los que
debera sujetarse;

Que el articulo 8° del Reglamento antes sefialado, establece que el Comité Institucional de
Etica en %nvestggac&én del, instituto Nac;ona! de Cfencgas Neurologicas es una instancia
institucional conétituidd por profesichales 58" 'diversas Disciplinas y Miembros de la
Comunidad con autonomia de decision en las funciones establecidas en el oresente
reglamento, gue tiene como mision: i} Velar por la proteccion de los derechos, seguridad v
bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades vy libre voluntad, acestan ser
sujetos de investigacion en salud. i) Garantizar el uso adecuado de ifoda informacion
vinculada a seres humanos, potenciales sujetos de investigacidon. No tiene fines de lucro v
su actuacion se cifie a esténdares éticos universales acogidos por la normatividad
internacional, nacional e institucional vigente;

Que, el articulo 15° del Reglamento, se considera como funciones del Comité Institucional
de Etica en Investigacion: a) Evaluar los aspectos metodologicos, éticos v legales de los



4 MEDIN

pratocolos de investigacion presentados por un enfoque de proteccion y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacion; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos
de investigacion evaluados, agotando foda informacion aclaratoria adicional sobre los
proyectos preseniados; :

Qe, mediante Resolucién Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobd el Reglamento para
el Desarrollo de la Investigacion en el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, cuyo
obietive es establecer las pautas, evaluacion y seguimiento de la formulacion de proyectos
de investigacion institucional, desarrollados denire como fuera de fa institucion. El tituio li
Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de investigacion de la Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, la de propener, asesorar, desarrollar
y fomentar el procesc de la investigacion a nivel institucional, hasta la consecucién de la
difusion del conocimiento mediante la publicacion de los frabajos concluidos;

Que, el numeral il del Capitulo | del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobacion Institucional del Proyecto de Investigacion, la misma que debera realizarse a
través de una Resolucion Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada, realizar el tramite del proyecto de investigacion con
aprobacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion, para la obtencion de la
Resolucion Directoral de aprobacion,

Que, aparece de la documentacion analizada, que la Presidenta del Comité Institucional de

tica en Investigacion, certifica haber revisado y aprobade por unanimidad el proyecto de
investigacion “EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN
PACIENTES CON NEUROCISTICERCOSIS CALCIFICADA INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS NEUROLOGICAS 2022°, de la misma forma, la Unidad de investigacion de la
Cficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, mediante Informe
N® 109-2022-OEAIDE/UJIINCN, informa que e Provecto de investigacion antes sefialado,
ha cumplido con presentar toda la documentacion exigida para la realizacion de la
investigacion, con Registro H.T: 22-007645-001; Investigadora principal: Lic. en Obsletricia
Carolina Stephany Rosario Vidarte; Titulo de Trabajo: "EVALUACION DE LA CALIDAD DE
VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN PACIENTES CON NEUROCISTICERCOSIS
CALCIFICADA INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS NEUROLOGICAS 2022"; Objetivo
Principal: Describir la asociacion entre la calidad de vida relacionada a la salud y a la
presencia o ausencia de epilepsia en pacientes con neurocisticercosis calcificada en el
Centro Bésico de Investigacion en Examenes Auxiliares en Parasitosis del Sistema Nerviosc
clel INCN duranie el 2022; Presupuesio Total 8§/ 1,350.00 soles, que seran financiadas por
la investigadora principal; Fecha de vigencia: Regira por periodo de un afio a partir de la
facha de expedicién del certificado de aprobacién, del 11 de octubre de 2022 al 10 de
cctubre de 2023, Todo lo precisado se encuentra dentro de las pricridades del Centro Basico
de Investigacién en Examenes Auxiliares en Parasitosis del Sistema Nervioso;

Que, ademas con informe N° 178-2022-OEAIDE-INCN de Iz Direccion Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializads, informa a la
Direccién General, que el proyecto de investigacion "EVALUACION DE LA CALIDAD DE
VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN PACIENTES CON NEUROCISTICERCOSIS
CALCIFICADA INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS NEURQLOGICAS 2022" de ia
investigadora principal, Lic. en Obstetricia Carolina Stephany Rosaric Vidarte, cuenta con el
Certificado de Aprobacion N° 018-2022-CIEIHINCN y con opinidn favorable para ia
aprobacion del proyecto de investigacion, conforme al Informe N° 100-2022-CEAIDE/UI-
INCN, cumpliendo con lo establecido en el Reglamento para el Desarrollo de la Investigacion
en el instituto Nacional de Ciencias Neurcidgicas, aprobado por Resolucién Directoral N°
172-2016-DG-INCN;

Que, de la verificacion del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el
instituto Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacionai de Ciencias Neuroldgicas
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cuenta con el Numem de Registro: RCI-67 .en su condicién de Centro de Investigacion
activo, lo que facu!‘fa a la Institucién a realizar investigaciones en salud neurclégica;

Que, estando a lo informado y con ia opinidn favorable de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrativo General, Ley N° 27444 aprobadc por D.S. N° 004-2018-JUS, Resoclucion
Directoral N® 172-2016-DG-INCN v la Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, que
aprueba el Reglamenio de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas.

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el Proyecto de Investigacién: ‘EVALUACION DE LA
CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN PACIENTES CON
NEUROCISTICERCOSIS: CALCIFIGADA INSTITUTO MNACIONAL DE CIENCIAS
NEUROLOGICAS 2022”, presentado por:

Nombres y Apellidos Participacion Profesion
Carolina Stephany Rosario Vidarte | Investigadora principal | Lic. en Obstetricia
Javier Arturo Bustos Palominc Co-investigador Médico Cirujane
Héctor Hugo Garcia Lescano Asesor Tematico Doctor en Salud Publica

Articulo_Segundo. - ESTABLECER que la vigencia del Proyecto de Investigacién:
“EVALUACION DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN PACIENTES
CON NEUROCISTICERCOSIS CALCIFICADA INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
NEUROLOGICAS 2022”, regira por el periodo de un afic a partir de la fecha de expedicién
del certificado de aprobacion, del 11 de octubre de 2022 al 10 de octubre de 2023, fecha en
la que debera ser renovada, de encontrarse aun en gjecucion.
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Articulo Tercero. - DISPONER la ejecucion del Proyecto de Investigacion: “EVALUACION
DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA A LA SALUD EN PACIENTES CON
NEUROCISTICERCOSIS CALCIFICADA INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
NEUROLOGICAS 2022”, presentado a la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la én{festsgéc’;cn y Dogencia Espedializada dél Instituto Nacional de Ciencias
Neumloglcas




Articulo Cuarto. - ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas del monitoreo,
implementacion, aplicacién y supervision del cumplimiento del mencionado proyecio de
investigacion en el ambito de sus respectivas competencias.

Articulo Quinto. - DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique la presente

Resolucién Directoral en la pagina web institucional del Instituto Nacional de Ciencias
Neurclégicas, conforme a las normas de la Ley de Transparencia y Acceso a la Infermacion
Publica.

Registrase, comuniguese y cumpiase




