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CONSIDERANDO:

trt"r/lJ -zot e-oc'tNct':

RESOLUCION DIRECTORAL

ttna f) ae Q/'/La de 2018

vtsros:

El Expediente N" 18-000928. solicitando aprobación del Proyecto de Invest¡gaciÓnl
'Caracterización de los pacientes con escerosis rnÚltiple hosp ta izados durante eñero 2014 y
matzo 2016 en el Instituto Nacional de ciencias Neurológicas. según ¡lvel sénco de vitamina D".

presentado por la Investrgadora princpa bachiler en medlcina Lucero de Belén Larauri Chu, el

lnforme N'035-2018-DEAIDEINCN del Director Eiecutivo de la Oflcina Ejecutiva de Apoyo a la
Invest¡gación y Docencia Especalizada el Certif¡cado de Aprobación Etica N'487-2018-ClEl-
INCN, el Informe N'0'15-2018-UI/OEAIDEINCN del Jefe de la Unidad de Investigacion de I?
Oficina Ejecuuva de Apoyo a a Investigación y Docencia Especialzada, e Infofme N'257-2018-
on¡llt¡CÑ a"l ¡"le d" ia oficina de Asesoría Jurldlca, y; a

t
Que con el Expediente de vistos, la ¡ñvestigadora principal bachiller en medicina Lucero de Belén
Larrauri Chu presenla el Proyecto de Investigación: Caracterización de los pacrentes con
escerosis múlUpe hosp¡talizados durante enero 2014 y matzo 2016 en e Institirto Nac¡onal de
Ciencras Ne!rológicas, según nivel sérico de vitamrna D", para su aprobación;

Que, med¡ante Resoluc ón l\¡ nisterial N'787-2006/l\4lNSA, se aprobó el Reglamento de
Organización y Funciones del Instituto Nacionalde Ciencias Neurológicas, en cuyo artículo 18" se
declara que la Oficina Ejecutrva de Apoyo a la lnvestigación y Docenca Especializada es la
Unidad Orgánica encargada de lograr la aprobacrón registro, programación y seguimiento de los
proyectos de nvestigaclón así como de la dif!sión de sus resultados;

Que, mediante Resolución Directoral N' 01B-2018-DG-lNCN, se aprobó el Reglameñto delCom¡té
Institucio¡al de Étrca en Invest¡gac ón cuyo objetivo es definir la misión del Comité Institucional de
Élca en investigac¡ón en el nstit!to Nacional de Ciencias Neurológicas y normar su competencia
o campo de aplrcación, su conformación, obligaciones, funciones y procedimientos a los que

debería su¡etarsei

Oue, el articulo 6' del antedicho Reglamento establece que el Comité Institucional de Etica en
Investigáción del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas es una inslancia inst¡tlc¡onal
interdisc plinar¡a, con autonomía de decisión en las funciones establecidas eñ el presente
reglamento que tiene como msión i) Velar po¡ ia proteccón de los derechos, segurldad y
benestaf de los seres humanos que en lso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de rnvestigacrón en salud ii) Garantrzar el uso adecuado de toda información vinculada a
seres humanos, potenc¡ales sujetos d€ ñvestigación. No tiene fines de lucro y su actuacón se

ñe a estándares éticos universales acoqidos por la normatividad internacional, nacional e
Inslitucroñal vigente;

Que enel adículo 15'del Reglamenlo, se considera como funciones del Comité Instrtuc¡onal de
ÉUca en la Investigación: a) Evaluar los aspectos metodológicos étcos y legales de los protocolos
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de Investgación presentados por un enfoque de proteccrón y savagLrarda de los derechos de os
partrcpantes eñ la nvestrgacón, y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de investrgacrón
evaluados, agotando toda info¡rnacrón aclaratoria édiciona sobre los proyectos presentados

Que, mediante Resolución Drrectoral N'172-2016-DG-|NCN, se aprobó el Reg amento para e
Desarrollo de la Investigación en el Instituto Nacional de Ciencias Neurológtcas, cuyo objet vo es
estab ecer las pautas, eva uación y seguimiento de la formulación de proyectos de invést¡gación
rnstitucronal, desarollados dentro como tuera de a institucró¡ El Titulo ll Capltulo I establece
como funciones de la Unidad de Investigac ón de ia Ofcrna Ejecutrva de Apoyo a a Investigación y
Docencia Especializada. la de propoñer asesórar desárrolia¡ y fomentar e proceso de a
nves¡gacrón a n vel ¡nstrtuconal,hastalaconsecucióndeladifusóndelconocimentornediante a
publicación de los fabajos concluidos,

Que, el Numera lll del Cepituio I del mencionado Reglamento establece las pautas paré a
Aprobación lñstitucro¡aldel Proyecto de lnvestigecióñ. la misma que deberá fealizarse a iravés de
una Resoluc¡ón Directoral. debiendo la Oficina Ejecutve de Invesligecrón y Apoyo a la Docencra
Especia ¡zada, realizar ei Trámite de proyecto de rnvestigación con aprobacrón dél Comité
Instituclonal de Etica para la Investrgación. para la obtencrón de la Resolucrón Direcioral de
aprobacióni

Que. apafece de la docur¡entación analizada que la Presidenta del Cor¡tté Institucional de Elca
en Investigación certifica haber rev sado y aprobado por unenimidad eL mencionado proyecto de
Investigación Asim srno, 1a Uñidad de lnvestigación de a Ofcina Ejecutrve de Apoyo a la
Investigac¡ón y Docenc¡a Espec¡a ¡zada medrante Informe N' 01 5-2018-U I/OEAIDE-INCN se
pron!ncra por la Aprobación del Pfoyecto de Investigacrón cuyos objetrvos están re acionados coh
deterrn¡nar las caracteristicas ep demiológicas y c ln cas de los pacientes con Esclerosis f\¡últiple
según nlveles séncos de vrtamina D hospitalizados en e INCN en Lima, Perú, entre enero 2014 y
natzo 2416 Los gastos asc enden a S/ 609 99 que serán asLrm dos por el m smo nvest gador o
que es ratificado por el Dlrector Ejecutivo de a Ofclna Ejecutiva de Apoyo a a Investrgacrón y
Docencia Especializada en su Informe N" 035-2018-DEAIDE-lNCN, opinando por la aprobación
de Proyecto de lñvestigac ón en todos sus aspectos Con elo. se cump e con lo establecido por el
Reglamento p¿ra el Desarrollo de la Investigacrón en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurológicas aprobado por Resolución Directoral N' 172-2016'DG-INCN

Que. de la verifcación del Reg stro Perlano de Ensayos Clínicos adm¡nistrado por el Insttulo
Nacional de Sa ud, se aprecia que el lnstiiuto Nacional de Cienc¡as Neurológ cas clenta con e
Número de Regisiro: RCI 67 en su condición de Centro de Investrgación activo, lo que fac!ll¿ a l¿
nstitucjón a .ea zar investigaciones en salud neurológ ca;

Que, estando a lo infofmado y con la opinión favorable de Jefe de la Oficina de Asesoría Juridrca

Con las visaciones de la Directora Adjunla, de Diecto¡ Ejeclrtivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo
a a Investigación y Docencra Especializada y del Jefe de a Oficrna de Asesoría Juridica del
lrslil,ro N¿uioralde Ciencias NeJrológ c¿s

De conformrdad con lo dispueslo por el fe,to Únrco Ordenádo de L¿ Ley del Procedrr¡ ento
Admrnistrativo General. Ley N" 27444 aprobado porD S N"006-2017-JUS Resolución D rectora
N" 018-2018-DG'lNCN. Resolución Directofai N' 172-2016-DG-lNCN y a ResolLiclón llinisteral
N" 787-2006/M|NSA, que aprueba el Reg ar¡ento de Organ zación y Funciones del Inslituto
lJacional de C¡enc as Neu.ológicas;

SE RESUELVE:

Artículo 1'.- APROBAR e Proyecto de Investrgacón: Caracteflzación de os pacientes con
esclerosis mutiple hospialzados durante enero 2014 y natza 2016 en e lnsttuto Nacronal de
C encias Neurológicas, según nivel sérico de v tamina D presentado por
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Art¡culo 2'- D¡SPONER la ejecución del Proyecto de lnvest¡gación "Caracte|zación de los
pacieñtes con escleros¡s r¡u tiple hospitalizados durante enero 2014 y maio 2016 en el Instituto
Nacional de Ciencias Neuroló9icas, según ñ vel sérico de v¡tañina D .

Artículo 3'.- ENCARGAR a la Ofcina Elecut¡va de Apoyo a a Investigac¡ón y Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas del monitoreo, implementación
aplicación y s!pervisión del cumplimiento de mencionado Proyecto de Investigación en el ámbtto
de sus resoeci¡vas comoetenc¡as

A!!!9g!9j:.- ENCARGAR a a Oficina de Comunicaciones la difusrón y publicación de la presente
Resolución Directoral en el portal de la página web del Instituto Nacional de Ciencias
Neurolóq¡cas

Reglstrese y Comunlquese.
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