Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERY
Instituto Nacional

de Ciencias
Neuroldgicas N° 7 85-2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 20de Uiciemlbore del 2022.
VISTOS:

El expediente N® 22-014115-001, solicitando aprobacién del Proyecto de Investigacion:
‘Caracteristicas clinicas e imagenoldgicas de la enfermedad de Alzheimer de inicio
tempranc”, presentado por la investigadora principal, M.C.Esp. Sheila Castro Suarez, que
contiene el Certificado de Aprobacion N° 024-2022-CIEI-INCN del Comité Institucional de
Etica en Investigacion, el Informe N° 062-2022-CIEI-INCN de la Presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacion, el Informe N° 121-2022-CEAIDE/UIHINCN del Jefe
de la Unidad de Investigacion de la Cficina Ejecutiva de Apcyo a [a Investigacion v Docencia
Especializada, el Informe N® 193-2022-OEAIDE-INCN de! Director Ejecutivo de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada y el Informe N° 515-2022-
OAJANCN de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas, v,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N* 787-2008/MINSA, se aprobd el Reglamento ds
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurolagicas, en cuyo articulo
18° se declara que la Oficina Ejlecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
es la unidad orgéanica encargada de lograr la aprobacion, registro, programacién y
seguimiento de los proyectos de investigacion, asi como de la difusién de sus resuliados;

Que, mediante Resolucién Directoral N® 157-2020-DG-INCN, de fecha 27 de octubre de
2020, se modifics los articulos 8° y 10° del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado mediante
Resolucidon Direcioral N° 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, cuyo
objeto es definir la misién del CIEINCN y normar su competencia ¢ campo de aplicacién,
su conformacion, obligaciones, responsabilidades, funciones y procedimientos a los gue
debera sujetarse;

Que el articulo 68° del Reglamento antes sefialado, establece que el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas es una instancia
institucional interdisciplinaria, con autonomia de decision en las funciones establecidas en
el presenie reglamento, que tiene como mision: i) Velar por la proteccion de ios derechos,
seguridad y bienestar de los seres humanes que, en uso de sus faculiades y libre voluntad,
aceptan ser sujetos de investigacion en salud. i) Garantizar el uso adecuado de toda
informacion vinculada a seres humanos, potenciales sujetos de investigacion. No tiene fines



de lucro y su actuacion se cifie a estandares éticos universales acogidos por la normatividad
internacional, nacional ¢ institucional vigente;

Gue, el artfculo 15° del Reglamento, se considera como funciones del Comité Inslitucional
de Etica en Investigacion: a) Evaluar los aspectos metodolégicos, €ticos y legales de los
protocolos de investigacion presentados por un enfoque de proteccion y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacién; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos
de investigacién evaluados, agotando toda informacién aclaratoria adicional sobre los
proyecios presentados;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobt el Reglamento para
el Desarrollo de ia investigacion en el Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, cuyo
objetivo es establecer las pautas, evaluacién y seguimiento de la formulacion de proyectos
de investigacion institucional, desarrollados dentro como fuera de la institucion. Ei titulo 1l
Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva
de Apovyo a la Investigacidn y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar
y fomentar el proceso de la investigacidén a nivel institucional, hasta la consecucion de la
difusion del conocimiento mediante la publicacidn de los trabajos concluidos;

Que, el numeral Hi del Capliulo | del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobacién Institucional del Proyecto de Investigacion, la misma que debera realizarse a
través de una Resolucion Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoye 2 la
Investigacién y Docencia Especializada, realizar el tramite del proyecto de investigacion con
aprobacién de! 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
Etica en Investigacion, certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el proyecto de
investigacion “Caracteristicas clinicas e imagenologicas de la enfermedad de Aizheimer de
inicio temprang”, de la misma forma, 2 Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de
Apoye a la Investigacién y Docencia Especializada, mediante informe N° 121-2022-
CEAIDE/URNCN, informa que et Proyecio de Investigacion antes sefialado, ha cumpiido
con presentar toda la documentacion exigida para la realizacion de ia investigacién, con
Registro H.T: 22-014115-001; Investigadora principal: M.C.Esp. Sheila Caslro Suarez; Titulo
de Trabajo: “Caracteristicas clinicas e imagenoldgicas de {a enfermedad de Alzheimer de
inicio temprane”; Objetive Principal Dirighr las caracteristicas clinicas e imagenocldgicas de
las personas con enfermedad de Alzheimer de iniclo temprano atendidas en el Instituto
Nacional de ciencias Neurclégicas en el periodo 2021-2022; Presupuestc Total 8/
12,250.00 soles, que es dividido en, autofinanciado 5/ 870.00 soles e institucional S/
11,380.00 soles; Fecha de vigencia: Regira por periodo de un afio g parlir de la fecha de
expedicion del certificado de aprobacién, del 22 de noviembre de 2022 al 21 de noviembre
de 2023, cumpliendo la investigadora principal con enviar el informe frimesiral e informe final
de proyecio. Asimismo, la solicitud de renovacion debe hacerse con anticipacion de un mes
(30 dias), segun Certificado de Aprobacién N° 024-2022-CIEI-INCN, de fecha 22 de
noviembre de 2022, emitido por el Comité Institucional de Etica en Investigacién. Todo o
precisado se encuenira dentro de las prioridades del Centro Bésico de investigacidn en
Demencia y enfermedades Desmielinizanies del Sistema Nervioso;

Que, ademas con Informe N° 193-2022-CEAIDE-INCN de ia Direccion Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especializada, informa a la
Dirgccion  General, que e proyecto de invesligacion “Caracieristicas clipicas e
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imagenoiogicas de la enfermedad de Alzheimer de inicio temprano”, de la investigadora
principal, M.C.Esp. Sheila Casiro Suarez, cuenta con el Certificado de Aprobacion N 0024~
2022-CIEI-NCN y con opinion favorable para la aprobacion del proyecto de investigacion,
conforme al Informe N° 121-2022-CEAIDE/U-INCN, cumpliendo con {o establecido en el
Reglamento para el Desarrollo de la Investigacién en el instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas, aprobado por Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN;

CGue, de la verificacion del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el
instituto Nacional de Salud, se aprecia que e! instifuto Nacional de Ciencias Neurolégicas
cuenta con el Numero de Registro: RCI-87 en su condicion de Centro de Investigacion
active, lo que faculta a la Institucién a realizar investigaciones en salud nsurclégica;

Que, estando g lo informado vy con la opinién favorable de la Jefa de la Oficina de Asesoriz
Juridica;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
v Docencia Especializada v 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
Administrative General, Ley N°® 27444 aprobado por D.8. N° 004-2019-JUS, Resolucién
Directoral N° 172-2016-DG-INCN vy la Resclucidn Ministerial N° 787-2008/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacidn v Funciones dei instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas.

SE REBUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el Proyecto de Investigacion: "Caracteristicas clinicas &
imagencltgicas de la enfermedad de Alzheimer de inicio temprano”, presentado por

Nombres y Apellidos Participacién Profesion
Sheila Castro Suarez investigadora principal | Médico Cirujanc Especialista
Maria Meza Vega Co-investigadora Medico Cirujanc Especiaiista
Erik Alberto Guevara Silva Co-investigador Médice Cirujano Especiatista
César Capart Zamalica Co-investigador Médico Cirujano Especiatista
Kelvin Harold Alvarez Toledo Co-investigador Médico Cirujano Especialista

Articulo Segundo. - ESTABLECER que |z vigencia del Proyecto de Investigacion:
“Caracleristicas clinicas e imagenoldgicas de la enfermedad de Alzheimer de inicio




temprang’, regira por el periodo de un afio a partir de la fecha de expedicidn del ceriificado
de aprobacion, del 22 de noviembre de 2022 al 21 de noviembre de 2023, cumpliendo la
investigadora principal con enviar el informe trimestral e informe final de proyecto. Asimismo,
la solicitud de renovacion debe hacerse con anticipacion de un mes (30 dias).

Articulo Tercero. - DISPONER la gjecucion del Proyecto de Investigacion: "Caracteristicas
clinicas e imagenolégicas de la enfermedad de Alzheimer de inicio temprane”, presentado
a la Unidad de investigacion de ia Oficina Ejecutiva de Apoye a la Investigacion v Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

Articulo _Cuarto. - ENCARGAR a fa Oficina Ejecutiva de Apoyo a ia Investigacion y
Decencia Especializada del Institute Nacional de Ciencias Neurolégicas del monitoreo,
implementacion, aplicacion y supervision del cumplimiento del mencionado proyectc de
investigacion en el ambiio de sus respectivas competencias.

Articulo Quinto. - DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique la presente
Resclucién Directoral en la pagina web institucional del instituio Nacional de Ciencias
Neurolbgicas, conforme a las normas de ia Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
Fublica.

Registrase, comuniguese y cumplase
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