Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERU

Instituto Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas Ne {50 -2023-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 0D de ‘Su nO  del 2023,
VISTOS:

Exp. Adm. N°22-018044-001, que contiene el INFORME N° 026-2023-CIEI-INCN, de
fecha 12 de mayo de 2023, la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
Investigacion, INFORME N° 047-2023-OEAIDE/UI-INCN, de fecha 17 de mayo de 2023,
del Jefe de la Unidad de Investigacion-OEAIDE, INFORME N° 063-2023-OEAIDE-INCN,
de fecha 24 de mayo de 2023, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a
la Investigacion y Docencia Especializada y el INFORME N° 223-2023-OAJ/INCN, de
fecha 01 de junio de 2023, de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobd el Reglamento
de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, en cuyo
articulo 18° establece que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada es la unidad organica encargada de lograr la aprobacién, registro,
programacion y seguimiento de los proyectos de investigacion, asi como de la difusion
de sus resultados;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 121-2022-DG-INCN, de fecha 02 de junio de
2022, se aprobd el Reglamento del Comité de Etica en Investigaciéon del Instituto Nacional
de Ciencias Neurol6gicas, cuyo objetivc es regular las funciones, actividades,
responsabilidades y procedimientos del comité, asi como las de sus miembros para el
cumplimiente de su misién;

Que el articulo 6° 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 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 metodolégicos, éticos y
legales de los protocolos de investigacion y otros asuntos sobre ética en investigacion
que le sean remitidos y emitir el dictamen correspondiente.

Que, mediante Resolucién Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobé el Reglamento
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para el desarrollo de la investigacion en el Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas,
cuye objetivo es establecer las pautas, evaluacién y seguimiento de la formulacion de
proyectos de investigacion institucional, desarrollados dentro como fuera de la institucion.
El Titulo Il Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de Investigacién de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, la de proponer,
asesorar, desarrollar y fomentar el proceso de la investigacion a nivel institucional, hasta
la consecucion de la difusién del conccimiento mediante la publicacion de los trabajos
concluidos;

Que, el numeral i del Capitulo | del mencionado Reglamento establece las pautas para
la Aprobacién institucional del Proyecto de Investigacién, la misma que debera realizarse
a través de una Resolucién 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 Investigacién, para la obtencion
de la Resducién Direcioral de aprobacion;

Que, de la documentacion analizada, se advierie que la Presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacion certifica haber revisado y aprobado el proyectc de
Investigacién titulado “Actividad epileptiforme y deterioro cognitivo en pacientes con
epilepsia y solamente neurocisticercosis calcificada” presentado por la Investigadora
Principal M.C. Mg. Sofia Stefanie Sanchez Boluarte, aprobado el 25 de abril de 2023,
emitiendo el Certificado de Aprobacién de Etica N° 017-2023-CIEI-INCN; de la misma
forma, con el INFORME N° 047-2023-OEAIDE/UI-INCN, de fecha 17 de mayo de 2023, la
Unidad de Investigacion-OEAIDE, informa que, de acuerdo al reglamento para los
trabajos de Investigacion en el instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, aprobado con
R.D. N° 172-2016-INCN-DG, de fecha 13 de mayo de 20186, el proyecto de investigacion
cumplié con presentar toda la documentacion solicitada, emitiendo opinién para aprobar
el estudio en todos sus aspectes;

Que, el proyecto de investigacion titulado: “Actividad epileptiforme y deterioro cognitive
en pacientes con epilepsia y solamente neurocisticercosis calcificada”, tiene como
objetivo general determinar la presencia de actividad epileptiforme en pacientes con
epilepsia esfructural por NCC calcificada con y sin deterioro cognitivo, proyecto con
nimero de registro H.T: 22-018044-001, sefialando como Presupuesto Total: S/
8,600.00 soles, siendo el proyecto autofinanciado, sefiala como fecha de vigencia por el
periodo de un afio a partir de la fecha de expedicién del certificado de aprobacion del 25
de abril de 2023 al 24 de abril de 2024, cumpliendo la investigadora principal con enviar
el informe trimestral e informe final del proyecto. Asimismo, la solicitud de renovacién
debe hacerse con anticipacién de un mes (30 dias);

Que, asimismo del proyecto de investigacion titulado “Actividad epileptiforme y deterioro
cognitivo en pacientes con epilepsia y solamente neurocisticercosis calcificada”, se
advierte que tendra como Co investigadores al M.C. Mg. Christoper Alexander Alarcén
Ruiz, Lic. en Neuropsicologia José Cuenca Alfaro, M.C. Javier Arturc Bustos Palomino,
Dr. Hector Hugo Garcia Lescano. y la M.C. Esp. Denisse Esmeralda Chacén Zufiga;

Que, de la verificacién del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por
el Instituto Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas cuenta con el Numero de Registro: RCI-67 en su condicion de Centro
de Investigacion active, lo que faculta a la Institucion a realizarinvestigaciones en salud
neurolégica;
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Que, en ese sentido es pertinente aprobar mediante acto resolutivo el proyecto de
investigacion titulado “Actividad epileptiforme y deterioro cognitivo en pacientes con
epilepsia y solamente neurocisticercosis calcificada”, presentado por la Investigadora
Principal, M.C .Mg. Sofia Stefanie Sanchez Boluarte, aprobado el 25 de abril de 2023;

Que, estando a lo informado y con la opinién favorable de Ia Oficina Ejecutiva de Apoyo
a la Investigacién y Docencia Especializada;

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 Neurologicas;

De conformidad con lo dispuesto Resolucién Directoral N° 172-2016-DG-INCN vy la
Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA gue aprueba el Reglamento de Organizacién
y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — APROBAR el proyecto de Investigacion titulado *Actividad
epileptiforme vy deterioro cognitive en pacientes con epilepsia y solamente
neurocisticercosis calcificada”, preseniado por la investigadora Principal, M.C. Mg. Sofia
Stefanie Sanchez Boluarte, aprobado el 25 de abril de 2023.

Articulo Segundo. — ESTABLECER que la vigencia del estudio, regira por el periodo de
un afic a partir de la fecha de expedicién del certificado, es decir a partir del 25 de abril
de 2023 al 24 de abril de 2024, cumpliendo la investigadora principal con enviar el informe
trimestral e informe final del proyecto. Asimismo, la solicitud de renovacién debe hacerse
con anticipacion de un mes (30 dias).

Articulo Tercero. - DISPONER la ejecucién del Proyecto de Investigacion titulado
“Actividad epileptiforme y deterioro cognitivo en pacientes con epilepsia y solamente
neurocisticercosis calcificada”

Articulo Cuarto. - ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas el monitereo
. implementacion, aplicacion y supervision del cumplimiento del mencionado Proyecto de
”‘ff@_\ Investigacién, en el ambito de sus respectivas competencias.
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Articulo Quinto. ~ ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y publicacion
de la presente Resolucion Directoral en el portal de la pagina web del Instituto Nacional
de Ciencias Neurclogicas de conformidad con las normas de Transparencia v Acceso a
la Informacién Pablica

Registrese, comuniquese y cumplase
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