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VISTOS:

Exp. Adm. N°23-020497-001, que centiene el INFORME N° 014-2024-CIEI-INCN, de
fecha 15 de febrero de 2024, de la Presidenta del Comité Institucional de Etica en
Investigacién, INFORME N° 042-2024-OEAIDE/UI-INCN, de fecha 26 de febrero de
2024, del Jefe de la Unidad de Investigacién de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacién y Docencia Especializada, INFORME N° 037-2024-OEAIDE-INCN, de
fecha 29 de febrero de 2024, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a
la Investigacion y Docencia Especializada, y el INFORME N° 132-2024-OAJ/INCN, de
fecha 05 de marzo de 2024, de la Jefa 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  Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas, en cuyo articulo 18° establece que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada es la unidad orgéanica encargada de lograr la
aprobacion, registro, programacion y seguimiento de los proyectos de investigacion,
asi como de la difusion de sus resultados;

Que, mediante Resolucion 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 misién:

Que el articulo 6° del Reglamento antes sefialado, establece que el Comité institucional
de Etica en investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas es una
instancia institucional interdisciplinaria, con autonomia de decisién 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 otros, a) Evaluar los aspectos
metodolbgicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion y otros asuntos sobre
ética en investigacién que le sean remitidos y emitir el dictamen correspondiente.



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

Que, el Capitulo | del Titule V del mencionade Reglamentg establece todas las pautas
entre otros, 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
Investigacién, para la obtencién de la Resducién Directoral de aprobacion;

Que, de la documentacién analizada, se advierte que la Presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacion certifica haber revisado y aprobado el Proyecto
de Investigacién: “CONSUMO DE TABACO COMO FACTOR ASOCIADO A LA
ENFERMEDAD DE PARKINSON EN LA POBLACION PERUANA, ESTUDIO
ANIDADO DEL ESTUDIO LARGE PD” para su tramite de Resolucion Directoral,
indicado segun el siguiente grafico:

Tiempo Global del Estudio febrero 2024-octubre 2024

Est. de medicina humana, Marfa Fernanda
Nombre y Apellidos de los investigadores | Casanova Araujo

principales: Est. de medicina humana Gabriela Lucia
Espinoza Mordn

Est. de medicina humana Luis Enrique
Montoya Montoya.

Nombre y Apellidos de co-investigador: M.C.Esp. Mario Reynaldo Cornejo Olivas

Que, cbra a folios 50, el Certificado de Aprobacién N° 004-2024-CIEI-INCN, suscrito por
la Presidenta del Comité institucional de Etica en Investigacion del instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas, donde consta que el Comité ha revisado y APROBADO, en
sesiéon de fecha 06 de febrero de 2024, con un quorum de 12 miembros participantes,
quienes declaran no tener confiicto de interés con el Proyecto de Investigacion:
“CONSUMO DE TABACO COMO FACTOR ASOCIADO A LA ENFERMEDAD DE
PARKINSON EN LA POBLACION PERUANA, ESTUDIO ANIDADOC DEL ESTUDIO
LARGE PD”,

Que, en el precitado Certificado de Aprobacién sefiala que el proyecto de investigacion
solo podra iniciarse en el Centro de Investigacidon Basica en Neurogenética del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas, bajo la conduccidn de los investigadores
principales: Est. de medicina humana, Maria Fernanda Casanova Araujo, Est. de
medicina humana Gabriela Lucia Espinoza Mordon y Est. de medicina humana Luis
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Enrique Montoya Montoya, después de obtenerse la aprobacién por el Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Institute Nacional de Ciencias Neuroldgicas:
Asimismo dicho Comité realizara una visita durante la ejecucién del estudio para ver las
condiciones del lugar donde se realiza la investigacion y el desarrolio de la misma;

Que, la vigencia del estudio regira por el periodo de un afio a partir de la fecha de
expedicion del presente certificado (del 06 de febrero de 2024 al 05 de febrero de 2025)
cumpliendo el investigador principal con enviar el informe trimestral e informe final del
proyecto. Asimismo, la solicitud de renovacion debe hacerse con anticipacién de un mes
(30 dias);

Que, con INFORME N° 042-2024-OEAIDE/UI-INCN, de fecha 26 de febrero de 2024, el
Jefe de la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada, informa al Director de la Oficina, que, de acuerdo al
Reglamento para los Trabajos de Investigacién en el Instituto Nacional de Ciencias
Neuroldgicas, aprobada con RD N° 172-2016-INCN-DG, de fecha 13 de mayo del 2018,
dicho proyecto de investigaciéon cumplié con presentar toda la documentacion solicitada
y que todo lo precisado se encuentra dentro de las prioridades del Centro de
investigacion Basica en Neurogenética del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolégicas, y emite opinion de aprobar el estudio en todos sus aspectos, siendo
trasladado a la Direccién General con el INFORME N° 037-2024-OEAIDE-INCN, de
fecha 29 de febrero de 2024, para su aprobacién mediante la prosecucién del tramite
que corresponda;

Que, el proyecto de investigacion titulado: “CONSUMO DE TABACO COMO FACTOR
ASOCIADO A LA ENFERMEDAD DE PARKINSON EN LA POBLACION PERUANA,
ESTUDIO ANIDADO DEL ESTUDIO LARGE PD”, proyecto con nimero de registro
L.ANTONIO T H.T: 23-00020497-001, tiene como objetivo principal, determinar la asociacion entre el
consumo de tabaco y enfermedad de Parkinson en pacientes afectados comparado con
controles saludables, en una muestra de la poblacién peruana”;

Que, el proyecto antes mencionado sefiala como Presupuesto Total: S/ 6,078.00 el
cual sera financiado por los investigadores, y sefiala como fecha de vigencia por el
periodo de un afio, a partir de la fecha de expedicion del certificado de aprobacion, del
06 de febrero de 2024 al 05 de febrero de 2025;




Que, el proyecto de investigacion titulado proyecto de investigacion titulado:
“CONSUMO DE TABACO COMO FACTOR ASOCIADO A LA ENFERMEDAD DE
PARKINSON EN LA POBLACION PERUANA, ESTUDIO ANIDADO DEL ESTUDIO
LARGE PD”, tendra como Co investigador al M.C.Esp. Mario Reynaldo Cornejo Clivas;

Que, de la verificacion 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 investigacién activo, lo que faculta a la Institucion a realizarinvestigaciones en salud
neurolégica;

Que, en ese sentido es pertinente aprobar mediante acto resolutivo el proyecto de
investigacion titulado “CONSUMO DE TABACO COMO FACTOR ASCCIADO A LA
ENFERMEDAD DE PARKINSON EN LA POBLACION PERUANA, ESTUDIO
ANIDADO DEL ESTUDIO LARGE PD”, presentado por los Investigadores Principales,
Est. de medicina humana, Maria Fernanda Casanova Araujo, Est. de medicina humana
Gabriela Lucia Espinoza Morén y Est. de medicina humana Luis Enrique Montoya
Montoya;

Que, estando a lo informado y con la opinién favorable de la 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 Neuroldgicas;

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

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — APROBAR el proyecto de Investigacién titulado “CONSUMO DE
TABACO COMO FACTOR ASOCIADO A LA ENFERMEDAD DE PARKINSON EN LA
POBLACION PERUANA, ESTUDIO ANIDADO DEL ESTUDIO LARGE PD”,
presentado por los Investigadores Principales Est. de medicina humana, Maria
Fernanda Casanova Araujo, Est. de medicina humana Gabriela Lucia Espinoza Morén
y Est. de medicina humana Luis Enriqgue Montoya Montoya, teniendo como Co
investigador al M.C.Esp. Mario Reynaldo Cornejo Olivas.

Articulo _Sequndo. — ESTABLECER que la fecha de vigencia del proyecto de
investigacion es por el periodo de un afio, contados a partir de la fecha de expedicién
del certificado de aprobacion, del 06 de febrero de 2024 al 05 de febrero de 2025,
cumpliendo la investigadora principal con enviar el informe trimestral e informe final del
proyecto. Asimismo, la solicitud de renovacion debe hacerse con anticipacion de un mes
(30 dias).

Articulo Tercero. - DISPONER la ejecucién del Proyecto de Investigacidn titulado
CONSUMO DE TABACO COMO FACTOR ASOCIADO A LA ENFERMEDAD DE PARKINSON EN
LA POBLACION PERUANA, ESTUDIO ANIDADO DEL ESTUDIO LARGE PD”, precisando que
sélo podra iniciarse en el Centro de Investigacion Basica en Neurogenética del Instituto
Nacional de Ciencias Neurclégicas, bajo la conduccidn de las investigadoras principales
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Est. de medicina humana, Maria Fernanda Casanova Araujo, Est. de medicina humana
Gabriela Lucia Espinoza Morén y Est. de medicina humana Luis Enrique Montoya
Montoya.

Articulo Cuarto.- PRECISAR que el Comité Institucional de Etica en Investigacién,
realizard una visita durante la ejecucién 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 Investigacién y
Docencia Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas el monitoreo
implementacién, aplicacion y supervisién del cumplimiento del mencionado Proyecto de
investigacion, en el ambito de sus respectivas competencias.

Articuio Sexto. - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusién y publicacién
de la presente Resolucion Directoral en el portal de la pagina web del Instituto Nacional
de Ciencias Neurolégicas de conformidad con las normas de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica

Registrese, comuniquese y cUmplase

JEMR/LAT/AGGG/clbv.



