Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERU

Instituto Nacional
de Ciencias
Neuroldgicas Ne 477 -2023-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 12 de julio del 2023
VISTOS:

El Expediente N° 23-006143-001, que contiene el INFORME N° 034-2023-CIEI-
INCN, de fecha 14 de junio de 2023, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica
en Investigacion, INFORME N° 058-2023-OEAIDE/UI-INCN, de fecha 19 de junio de
2023, del Jefe de la Unidad de Investigacién - OEIDE, INFORME N° 082-2023-
OEAIDE-INCN, de fecha 21 de junio de 2023, del Director Ejecutivo de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada y el INFORME N° 264-
2023-OAJ-INCN, de fecha 23 de junio de 2023, de la Oficina de Asesoria Juridica del
Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobd el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas, en su titulo ORGANO DE APOYO, Art. 18° establece que la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, es la unidad orgénica
encargada de lograr la aprobacién, registro, programacion y seguimiento de los
proyectos de investigacion, de su 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 Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, cuyo objetivo es regular
| las funciones, actividades, responsabilidades y procedimientos del comité, asi como
las de sus miembros para el cumplimiento de su mision;

Que el Art. 6° del Reglamento precitado define el CIEI — INCN es establecido
por mandato de la institucion de investigacion, y se define como una instancia sin fines
PR de lucro, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la
"~ A comunidad con disposicion de participar, encargados de velar por la proteccién de los
, derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacién a través, de otras
/ cosas, de la aprobacion/opinion favorable de los protocolos de investigacién en salud
con seres humanos, la competencia de los investigadores, lo adecuado de las
instalaciones de acuerdo al tipo de estudio que lo requiera métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos de
investigacion, gozando de autonomia e independencia institucional, profesional,
gremial, politica, comercial y econémica para la toma de decisiones;



Que, el Art. 23° del Reglamento Institucional del Comité de Etica en
Investigacion, considera como funciones a) Evaluar los aspectos metodolégicos, eticos
y legales de los protocolos de investigacion y otros asuntos sobre ética en
investigacion que le sean remitidos y emitir el dictamen correspondiente, e) Realizar
supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de investigacion, de
los ensayos clinicos autorizados por el INS, desde su inicio hasta la recepcion del
informe final,

Que mediante Resolucién Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobd el
Reglamento para el Desarrollo de Investigacion en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas, cuyo objetivo es establecer las pautas, evaluacién y seguimiento de la
formulacién de proyectos de investigacion institucional, desarrollados dentro como
fuera de la institucion. El Titulo Il Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de
Investigacion a) Proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el proceso de la
investigacién a nivel institucional hasta la consecucion de la difusién del conocimiento
mediante la publicacion de los trabajos concluidos;

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

Que, de la documentacion analizada, se advierte que la Presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacién Certifica haber revisado y aprobado el proyecto
de investigacion titulado “Impacto del Sindrome del area postrema sobre la
4. actividad del trastorno del espectro de la (NMOSD)”, presentado por Los
JN2\ investigadores principales M.C. Esp. Sheila Castro Suarez y M.C. Esp. Edgar Carnero

g Contentti y el co-investigador M.C. Esp. César Capar6é Zamalloa aprobado el 06 de
/) junio del 2023, emitiendo el Certificado de Aprobacion de Etica N°022-2023-CIEI-
INCN;

Que, el Proyecto de Investigacion titulado: “Impacto del Sindrome del area
postrema sobre la actividad del trastorno del espectro dela (NMOSD)”, tiene
como objetivo principal Evaluar el impacto del SAP en los pacientes con NMOSD que
debutan con dicha manifestacién o que lo desarrollan en el curso de su enfermedad,
como asi también establecer su fenotipo en una poblacién de LATAM;

Que, es necesario precisar que el proyecto de investigacion titulado: ““Impacto
del Sindrome del area postrema sobre la actividad del trastorno del espectro
dela (NMOSD)”, solo podra iniciarse en el Centro Basico de Investigacién en
J -\ Demencias y Enfermedades Desmicelizantes del Sistema Nervioso najo la conduccion

it de los Investigadores Principales M.C. Esp. Sheila Castro y el M.C. Edgar Carnero
Contentti y el co-_investigador M.C. Esp. César Caparé Zamalloa; asimismo, el Comité
Institucional de Etica en Investigacién, realizara una visita durante la ejecucion del
estudio para ver las condiciones del lugar donde se realiza la investigacion y el
desarrollo de la misma;
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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 condicién de Centro de
Investigacion activo, lo que faculta a la Institucién a realizar investigaciones en salud
neurolégica;

Que, en ese sentido es pertinente aprobar mediante acto resolutivo el proyecto
de investigacion titulado: “Impacto del sindrome del area postrema sobre la
actividad del trastorno del espectro de la (NMOSD)”, presentado por los
investigadores principales M.C. Esp. Sheila Castro y el M.C. Edgar Carnero Contentti y
el co-investigador M.C. Esp. César Caparé Zamalloa;

Que, estando a lo informado y con la opinién favorable de la Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacion 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
Neurolégicas.

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el proyecto de investigacion titulado: “Impacto
¢\ del Sindrome del area postrema sobre la actividad del trastorno del espectro de
-; la (NMOSD)”, presentado por los investigadores principales M.C. Esp. Sheila Castro y
/el M.C. Edgar Carnero Contentti y el co-investigador M.C. Esp. César Capar6
Zamalloa.

Articulo Segundo. — ESTABLECER que la vigencia del estudio regira por el
periodo de un afio a partir de la fecha de expedicion del certificado de aprobacién es
decir a partir del 06 de junio de 2023 hasta el 06 de junio de 2024, cumpliendo los
investigadores principales con enviar el informe trimestral e informe final del mismo.
Asimismo, la solicitud de renovacién debe hacerse con anticipacién de un mes (30
dias).

Articulo Tercero.- DISPONER la ejecucion del Proyecto de Investigacion
titulado: “Impacto del Sindrome del area postrema sobre la actividad del trastorno
del espectro de la (NMOSD)”, precisando que solo podra iniciarse en el Centro
Basico de Investigacién en Demencias y Enfermedades Desmielinizantes del Sistema
Nervioso bajo la conduccién de los Investigadores Principales M.C. Esp. Sheila Castro
y el M.C. Edgar Carnero Contentti y el co-investigador M.C. Esp. César Caparé
Zamalloa.



Articulo Cuarto.- PRECISAR que el Comité Institucional de Etica en
Investigacién realizara una visita durante la ejecucion del estudio para ver las
condiciones del lugar donde se realiza la investigacion y el desarrollo de la misma.

Articulo Quinto.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas el monitoreo, implementacion, aplicacion y supervision del cumplimiento

3 del mencionado Proyecto de Investigacién, en el ambito de sus respectivas

Articulo Sexto.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones efectie la
publicacion y difusién de la presente Resolucién Directoral en el Portal de
Transparencia del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, de conformidad con las
Normas de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Registrese, comuniquese y cumplase

JEMR/JFB/AGGG/mwnc



