Ministerio cfe Safmf REPUBLICA DEL PERU

Instituto Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas N°  140-2023-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 24 de mayo del 2023.
VISTOS:

El Informe N° 052-2023-OEAIDE-INCN, del Diractor Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, sobre aprobacién del Proyecio de
Investigacion: “Estudio piloto: Presencia de actividad epileptiforme en pacientes con
neurocisticercesis intraparenquimal viable que reciben tratamienic antiparasitario” y &l
informe N° 173-2023-OAJ/INCN de la Jefa de ia Oficina de Asesoria Juridica del instituto
Nacicnal de Clencias Neurolégicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Rasolucién Ministerial N°® 787-2006/MINSA, se aprobd el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Clencias Neurolégicas, en cuyo articulo
18° se declara gue la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
es Iz unidad organica encargada de lograr [z aprobacion, registro, programacion y
seguimiento de los proyecios de investigacion, asf como de la difusion de sus resultados;

Cue, mediante Resolucién Directoral N° 121-2022-DG-INCN, de fecha 02 de junic de 22, se
aprobd el Reglamente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas, cuyo objetive es regular las funciones, aclividades,
responsabilidades y procedimientos del comité, asi como las de sus miembros, para el
cumplimiento de su misidn;

Que, el articuio 8° del Reglamento antes sefialado, establece que el Comité Institucional de
Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas es una instancia
interdisciplinaria; con autonomia e independencia de decisidn en las funcicnes establecidas
en &l presente reglamento;

Que, el articulo 23° del Reglamento, se considera como funciones del Comité institucional
de Etica en Investigacion, entre otros, a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de los protocelos de investigacion v ofros asuntos sobre ética en investigacion que
le sean remitidos y emitir el dictamen correspondiente;

_Que, mediante Resolucion Directoral N 172-2018-DG-INCN, se aprobd el Reglamento para
el Desarrollo de la Investigacion en el Institutc Nacional de Ciencias Neuroidgicas, cuyo
objetivo es establecer las pautas, evaluacidn y seguimiento de la formulacion de proyectos
de investigacion institucional, desarrollados dentro como fuera de la institucion;

Que, el numeral Il del Capitulo | del mencionado Reglamento, establece las paulas para la
Aprobacion Institucional del Proyecio de Investigacion, la misma que debera realizarse 2
través de una Resolucion Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apovo a la
Investigacion y Docencia Especializada, realizar e tramiie del proyecto de investigacion con
aprobacion 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
Etica en Investigacion, certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el proyecto de
investigacién “Estudic piloto: Presencia de actividad epileptiforme en pacientes con
neurocisticercosis intraparenguimal viable gue reciben tratamiento antiparasitario”, de la
misma forma, la Unidad de Investigacién de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada, mediante Informe N° 039-2023-OEAIDE/UIINCN, informa que
el Proyecto de Investigacion antes sefialado, ha cumplido con presentar toda la
documentacion exigida para la realizacion de la investigacion, con Registro H.T: 22-017437-
001. Todo lo precisado se encuentra dentro de las prioridades del Departamento de
Enfermedades Neurotransmisibles v Departamento de Epilepsia;

Que, ademas con Informe N° 052-2023-OEAIDE-INCN de ia Direccién Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, informa a la
Direccién General, que el proyecto de investigacion “Estudio pilote: Presencia de actividad
epileptiforme en pacientes con neurocisticercosis intraparenguimal viable que reciben
tratamiento antiparasitaric”, presentado por la investigadora principal, M.C.Esp. Sofia
Stefanie Sanchez Boluarte, cuenta con el Certificado de Aprobacion N° 010-2023-CIEHINCN
y con opinion favorable para la aprobacion del proyecto de investigacion, conforme al
Informe N° 039-2023-OEAIDE/UI-INCN, cumpliendo con lo establecido en el Reglamento
para el Desarrolio de la Investigacién en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas,
aprobado por Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN;

Que, de la verificacion del Regisiro Peruano de Ensayos Clinicos, adminisirado por el
Instituio Nacional de Salud, se aprecia gue el Institutc Nacional de Ciencias Neuroldgicas
cuenta con el Numero de Registro: RCI-67 an su condicidn de Centro de Investigacion
activo, lo que faculta a la Institucién a realizar investigaciones en salud neurologica;

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

Con las visaciones del Director Ejecutivo de 2 Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacicnal de Cisnclas Neurologicas;

De conformidad con lo dispueste por el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrativo General, Ley N° 27444 aprobado por D.8. N° 004-2019-JUS, Resolucion
Directoral N* 172-2016-DG-INCN y la Resolucion Ministerial N® 787-2006/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas.

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el Proyecto de Investigacidn: "Estudio piloto: Presencia de
actividad epileptiforme en pacientes con neurocisticercosis infraparenquimal viable gue
reciben tratamienio antiparasitario”, presentade por:

Nombres y Apellidos Participacidn Profesidn
Sofia Stefanie Sanchez Boluarie investigadora principal Medico Cirulano Especializadeo
Withelm Davila Salazar Co-investigador Médico Cirujano
Liza Nafiez Del Prado Murilio Co-investigadora Médico Cirujano Especiziizado
Herbert Saavedra Pastos Co-investigador Medico Cirulano Especializado
Javier Arturo Bustos Palomino Co-investigador Medico Cirujano Especializado
Hector Hugo Garcla Lescano Co-investigador Doctor en Salud Piblica

Articulo Segundo. - ESTABLECER que la vigencia del Proyecio de Investigacion: “Estudio
piloto: Presencia de actividad epileptiforme en pacientes con neurocisticercosis
intraparenquimal viable que reciben tratamiento antiparasitario”, regira por el periodo de un
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afio a partir de la fecha de expedicion del certificado de aprobacion, del 28 de febrero de
2023 al 27 de febrero de 2024, fecha en la que debera ser renovada, de encontrarse aun en
ejecucion,

Articulo Tercero. - DISPONER la ejecucion del Proyecto de Investigacion: “Estudio piloto:
Presencia de actividad epileptiforme en pacientes con neurocisticercosis intraparenquimal
viable que reciben tratamiento antiparasitario”, presentado a ia Unidad de Investigacién de
la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada de!l Institute
Nacional de Clencias Neuroldgicas.

Articulo Cuarto. - ENCARGAR z la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas del menitoreo,
implementacién, aplicacién y supervisién del cumplimiento del mencionado proyecto de
investigacion en el ambito de sus respectivas competencias.

Articulo Quinio. - DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique la presente
Resolucién Directoral en la pagina web institucional del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolbgicas, conforme a las normas de ia Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
Pablica.
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