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RESOLUCIÓN DIRECTORAL

Lima, ,a de 4AL>4 de 2018

VISTOS:

El Expediente con Número de Regisiro N" 17-007591 solicitando aprobación del Proyecto de

Investigación: "Signo de la copa de vino: en un paciente con esclerosis lateral primaria y demencia

frontotemporal", presentado por el investigador principal lr.C Luis Eduardo forres Ramírez el

lnforme N'012-2018-DEAIDE-INCN del Diector Eiecutivo de la Oficiná Ejeculiva de Apoyo a ]a

lnvest¡gac ón y Docencia Especializada, Cea{ificado de Aprobación Etica N" 456-2018-ClEllNCN e

Inlorme N' 085-2018-OAJ/INCN delJele de la Oficina de Asesoríá JurÍd¡ca, y;

CONSIDERANDO:

Que, con el Expediente de vistos, el investigado¡ principal [4.C Luis Eduardo Torres Ramírez
presenla el Proyecto de Investigación: "Signo de la copa de vinoi en un pac¡enle con esclelosls

lateral primaria y demencia fontotemporál', páÉ su aprobación;

Que. mediante Resolución f\¡inisterial N'787-2006/lVlNSA, se aprobó el Reglamento de

Organizacióñ y Funciones del lnstilulo Nacional de Ciencias Neurológicas, en cuyo artículo 18" se

declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Oocencia Especializada es la Unidad

Orgán ca encargadá de lograr la aprobación, registro, programación y seguimiento de los proyectos

de investigación, asi como de la difusión de sus ¡esullados;

Que, med ente Resolucióñ Direcloral N" 0l8-2018-DG-lNCN, se aprobó el Reglameñto del Com¡té

Institucional de Éiica en Investigación, cuyo obletivo es defiñir la misión del Comité lnstitucional de

Ética en Investigación en el l¡stiiulo Nac¡onal de Ciencias Neurológicas y ñormar su compelencia o

campo de aplicación, su conformacióñ, obligaciones, funciones y procedimientos a los que debe

suretarse:

e, el arlículo 6'del antedicho Reglamento, establece que el Comité lnstitucional de Etica en

vestigación del nstiluto Nacional de Ciencias Neurológicas es una inslancia instilucional
interdisciplinaria, con autonomía de decisión en las lunciones establecidas en el presente

reglamento, que liene cor¡o misión: i) Velar por la protección de los derechos, seglridad y
bienestar ds los sefes humanos que, en uso de sus facullades y libre voluntad, aceplan ser sujelos
de rnvestigación en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda información viñcllada a Seres

humaños, potenciales sujetos de investigación. No tieñe fanes de lucro y su actuación se ciñe a
estándares éticos universales acog¡dos por le normatividad internacional, ñecionál e instiluc¡onal

vrgentel

Que, en el artículo 15'del Reglamento, se considera como fuñciones del Comité Institucional de
Ética en la Invesiigación: a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los protocolos
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de investigación presentados pot un enfoque de prctección y selvaguarda de los derec¡os de los
particlpanles en le investigación; y, b) Aprobar o desaprobar tos protocotos de investigación
evaiuados, agotando toda información aclaratorie adicionalsobre los proyectos pÉsentadosl

Que, mediante Resolución Directoral N' 172 2016-DG-|NCN, se aprobó et Regtamenio para el
Desarrollo de la Investigación en el lñstituto Nacional de C¡encias Neurológicas, cuyo objetivo es
eslablecer las paulas, evaluación y seguimiento de la formulación de prcyectos de investigación
institucional, desa(ollados dentro como fuera de la institución. Et Título l¡ Capítuto t, establece
como funciones de la LJnidad de Investigación de la Olicina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y
Docencia Especializada, la de proponer, asesorar desarrollar y fomentar el proceso oe ra
investigación a nivel inslitucional, hasta a consecucióñ de la difusión delconocimtento mediante la
publ¡cación de los kabajos concluidosi

Que, el Numeral lll del Capítulo I del mencionado Reglamento establece las pautas para a
Aprobación lnstilucional del Proyecto de Investigación, la misma que deberá realizarse a rraves oe
una Resolución Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ta Investigación y Docencja
Especializada, realizaf el trámite del p¡oyecto de investigacióñ con aprobación det Cornité
Institucional de Ética para la Investigación, pa¡a la obtención de la Resolución Dircctorat de
aDrobación:

Oue, aparece de la documentación analizada, que la Presideñta de Comité Institucionat de Etica
en lnvestigación certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de
Investigación. Asimismo, la unidad de Investigación de la Oficina Elecutiva de Apoyo a ta

Investigación y Docencia Especializada, medianle Informe N'09-2018-Ul/OEAIDE-INCN se
pronuncia por la Aprobac óñ del Proyecto de Investigación cuyos objei¡vos esiáñ relacionados con
describir una forma de presentación poco frecuenle de un 'Signo de la copa de vino en un
paciente con esclerosis lateral primaria y demencie frontotemporal en un pactenle hospitalizado eñ
el Instiiulo Nacional de Cienc¡as Neurológicas. Por e tipo de estudro presentado llámese reporte
de cáso, no aplica la preseñtacióñ de un presupuesto, y no irrogará gastos a la ¡nst¡tución, lo que
es ratificado por el Director Ejecutivo de la Oficrna de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada en su informe, opinando por la Ap¡obac ón del Proyecto de Investigaclón en todos
sus aspectos. Con ello, se cumple con lo esiablecido por el Reglamento para el Desarrollo de la
Investigación en el Instiiuto Nacionalde Ciencias Neurológicas, aprobado por Resolución Directoral

:172-2016-DGTNCNI

, de la verificación del Registro Peruano de Ensayos Clínicos, adminisfado por el lñstituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas cuenta con el
Núñero de Reg|stror RCI 67 en su condición de Ceniro de Investigacióñ actvo, lo que faculta a la

¡nslitución a realizar invesligaciones en salud neuro ógica

Estando a lo iñformado con opinióñ favorable por el Jefe de la OficLna de Asesoría Jurídica
mediante Informe N" 085-201 8-OAJ/INCN

Con las visac¡ones del Oirector Ejecuuvo de a Oficina Ejecuiiva de Apoyo a la lnvesligación y

Docencia EsDecializada v del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
C|encias Neurológicasl
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Nombres y Apellidos Parl¡cipac¡ón Protesión
Luls Eduardo Torres Ramírez Inveslioedor Principál Méd co Ciruiano
Darwrn Alberto Sequra Chávez Co-investioador Méd co Ciruiano
[rrriam Elena Vélez Roias Co-invest Méd co Ciruiano
lvlartha Beltv Flores Nlendoza Co-invest Méd co Ciruiaño

A riARRAsco Artículo 20.- Dispone¡ la ejecución del Proyecto de Investigación "Signo de la copa de vino: en un
paciente con escle¡osis lateral primaria y demencia frontotemporal .

RESOLUCION DIRECTORAL

|'ima. lzJ de tAA2n de 2O1g
De conformidad con lo dispuesto por e Texto lJnico Ordenedo de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N'27444 aprobado por D.S. 006-2017-JUS, Resolución Directoral N'
018-2018-DG-INCN Resolución Directoral N' 172-2016'DG-INCN y la Resolucióñ lL4inisterial N"
787-2006/M¡NSA, que aprueba el Reglamenlo de Organización y Funciones del lnslituto Nacional
de Ciencias Neurológicas;

SE RESUELVE:

6pectivas competencias.

Regíslrese, Comuníquese y Publíquese

AI!!gg!gj[.- Aprobar el Proyecto de Investgación: "Signo de la copa de v¡no: en un paciente con
esclerosrs latera primaria y demencia froñtoternporal , presentado por los iñvestigádores.

Artícülo 3'.- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a lá Investigacióñ y Docencia Especializada
del Instiluto Nacional de Ciencias Neurológicas del moniloreo, implementación, aplicación y

supeNisión del cumplimiento del mencionado Proyeclo de Investigación en el ámbilo de sus

Artículo 4o.- Encargar a la Oficina de Comuñicacioñes la ditusión y publicación de la presenie

Resolución Oirecto€1, en la páginá web del Instituto Nacionalde Ciencias Neurológices.


