Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERU

Instituto Nacional
de Ciencias
Neurologicas Ne 75()-2023-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 10 de Otlore del 2023
VISTOS:

El Expediente N° 23-012709-001, que contiene el INFORME N° 047-2023-CIEI-
INCN, de fecha 07 de setiembre del 2023, de la Presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacién, INFORME N° 082-2023-OEAIDE/UI-
INCN, de fecha 20 de setiembre del 2023, del Jefe de la Unidad de Investigacion
- OEAIDE, INFORME N° 119-2023-OEAIDE-INCN, de fecha 27 de setiembre del
2023, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y
Docencia Especializada, y el INFORME N° 405-2023-OAJ-INCN, de fecha 29 de
setiembre del 2023, de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobé 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, programacién y seguimiento de los proyectos de
investigacién, asi como de la difusién de sus resultados;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 121-2022-DG-INCN, de fecha 02 de
/ junio de 2022, se aprobo el Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, en adelante el
s\ Reglamento, cuya finalidad es contribuir a la proteccién de los derechos, la
¢/ seguridad y el bienestar de los seres humanos que son sujetos de investigacion,
" mediante disposiciones que facilitan el funcionamiento del Comité Institucional
de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas (CIEI-
INCN), de acuerdo con los principios éticos en investigacién acogidos por la
normativa nacional € internacional y tiene por objetivo regular las funciones,
actividades, responsabilidades y procedimientos del Comité Institucional de Etica
en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas (CIEI-INCN), asi
como las de sus miembros para el cumplimiento de su misioén;

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 Investigacién, entre ofros, a) Evaluar los aspectos
metodologicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion y otros
asuntos sobre ética en investigaciéon que le sean remitidos y emitir el dictamen
correspondiente;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobd el
Reglamento para el desarrollo de la investigacion en el Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas, cuyo objetivo es establecer las pautas, evaluacion y
seguimiento de la formulacién de proyecios de Investigaciéon Institucional,
desarrollados dentro como fuera de la institucién. El Titulo |l 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 difusion del conocimiento mediante la publicacién de los trabajos
concluidos;

Que, el numeral Il del Capitulo | del mencionado Reglamentq 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 obtencién de la Resducion Directoral de
aprobacion;

Que, de la documentacién analizada, se advierte que la Presidenta del
Comité Institucional de Etica en Investigacién otorga el Certificado de
Aprobacion N° 030-2023-CIEI-INCN certifica al Proyecto de Investigacion
titulado: “Estudio ESP-ESSQ-19: Traduccion al espafiol y validacién del
cuestionario de satisfaccion de la cirugia de la epilepsia (Epilepsy Surgery
Satisfaction Questionnaire; ESSQ-19”, presentado por el investigador principal
Médico Neurdlogo Magister Walter Felix de la Cruz Ramirez;

Que, el Proyecto de Investigacion Titulado: ‘Estudio ESP-ESSQ-19:
Traduccion al espaiiol y validacion del cuestionario de satisfaccion de la
cirugia de la epilepsia (Epilepsy Surgery Satisfaction Questionnaire; ESSQ-
19", tiene como Objetivo Primario Desarrollar una traduccion al espafiol de la
escala ESSQ-19 y realizar una validacion de la misma;

Que, el Proyecto de Investigacién Titulado “Estudio ESP-ESSQ-19: Traduccion
al espaiiol y validacion del cuestionaric de satisfaccién de la cirugia de la
epilepsia (Epilepsy Surgery Satisfaction Questionnaire; ESSQ-19", aprobado
el 29 de agosto del 2023, tiene como Tiempo Global del Estudio desde agosto
del 2023 hasta diciembre del 2024;

Que, es necesario precisar que el presente Proyecto de Investigacién, sélo podra
iniciarse en el Centro Basico de Investigacion en Epilepsia del Departamento de
Investigacién, Docencia y Atencién Especializada en Epilepsia del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolégicas, bajo la conduccion del investigador principal
Médico Neurdlogo Magister Walter Felix De la Cruz Ramirez;
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Que, el Proyecto de Investigacion Titulado “Estudio ESP-ESSQ-19: Traduccion
al espariol y validacién del cuestionario de satisfaccion de la cirugia de la
epilepsia (Epilepsy Surgery Satisfaction Questionnaire; ESSQ-19" tiene
como presupuesio fotal S/ 1 500.00, el cual sera autofinanciado por el
investigador;

Que, en ese sentido es pertinente aprobar mediante acto resolutivo el Proyecto
de Investigacion Titulado “Estudio ESP-ESSQ-19: Traduccion al espaiiol y
validacion del cuestionario de satisfaccion de la cirugia de la epilepsia
(Epilepsy Surgery Satisfaction Questionnaire; ESSQ-19", presentado por el
investigador principal Medico Neurdlogo Magister Walter Felix De la Cruz
Ramirez;

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;

En uso de las facultades conferidas en el inciso g) del articulo 11° del
Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas dispuesto en la Resoluciéon Directoral N° 172-2016-DG-INCN y
aprobada mediante Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA,;

SE RESUELVE:

Articulo Primerc. — APROBAR el estudio de Proyecto de Investigacion titulado:
“Estudio ESP-ESSQ-19: Traduccion al espafiol y validacion del
cuestionario de satisfaccion de la cirugia de la epilepsia (Epilepsy Surgery
Satisfaction Questionnaire; ESSQ-19”, presentado por el investigador principal
Médico Neurdlogo Magister Walter Felix De la Cruz Ramirez.

Articulo Segundo.- DISPONER la ejecucion del Proyecto de Investigacion
titulado: “Estudioc ESP-ESSQ-19: Traduccion al espaiiol y validacion del
cuestionario de satisfaccion de la cirugia de la epilepsia (Epilepsy Surgery
Satisfaction Questionnaire; ESSQ-19”, precisando que solo podra iniciarse en
el Centro Basico de Investigacién en Epilepsia del Departamento de
Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en Epilepsia del Instituto
Nacional de Ciencias Neurolédgicas, bajo la conducciéon del investigador principal
Médico Neurologo Magister Walter Felix De la Cruz Ramirez.



Articulo Tercero.- PRECISAR que el Comité Institucional de Etica en
Investigacion 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 Cuarto.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas el
monitoreo, implementacién, aplicacién y supervision del cumplimiento del
mencionado Proyecto de Investigacién, en el @mbito de sus respectivas
competencias.

Articulo Quinto.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones efectue la
publicacién y difusién de la presente Resolucion Directoral en el Portal de
Transparencia del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, de conformidad
con el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806 Ley de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, aprobado con Decreto Supremo N° 043-2003-
PCM y publicado en el Diario Oficial el Peruano el 11 de diciembre del 2019.

Registrese, comuniquese y cumplase

JEMR/JBFR/AGGG/mwnc



