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RESOLUCION DIRECTORAL

r r.a. 26 oe DiCiengt4-, oe 2ot7
VISTOS:

El Expediente con Númefo de Registro N' 17-006952, solicitando aprobación del
Proyecto de Investigación: "Sindrome de DRESS en una paciente coñ encefalitis por
anticuerpos contra receptor NMDA: Reporte de un caso", presentado por el ¡nvest¡gador
principal N4.C Henry Youdary Palomino Lescano, el Informe N" 069-2017-INCN-
JEF.OEAIDE del Director de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada. Certificado de Aprobación Etica N" 209-2017-CIE l-INCN e Infofme N"
584-20'17-OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asesoria Juríd¡ca. v:

ONSIDERANDO:

Que, con el Expediente de vistos, el investigador principal l\¡.C Henry Youdary Palomino
Lescano presenta el Proyecto de Invest¡gación: "Síndrome de DRESS en una paciente
con encefalitis por anticuerpos contfa receptor NI\¡DA: Reporte de un caso", para su
aorobación:

Que, mediánte Resolución lvlinister¡al N'787-2006/l\¡lNSA, se aprobó el Reglamento de
Organización y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas, en cuyo
artículo 18i se declara que la Oflcina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializáda es la Unidad Orgánica encargada de lograr la aprobación, registro,
programación y seguimjento de los proyectos de investigación, así como de la difusión
de sus res!¡ltados;

Que, mediante Resolución Directoral N" 321-2015-INCN-DG, se aprobó el Reglamento
del Comité Institucional de Ética en Investigación, cuyo objetivo es definir Ia misión del
Comité Institucional de Ética en Investioación en el lnstiiuto Nacional de Ciencias

eurológ¡cas y normar su competencia o campo de apl¡cación, su conformacióñ,
ligaciones, funciones y procedimientos a los que debería sujetarse;

Oue. el artículo 6'del antedicho Reolamento. establece oue el Comité lnstitucional de
Ética en lnvestigación del Instituto Nácional de Ciencias Ñeurológicas es una instancia
institucional inierdisciplinaía, con autonomia de decisión en las funciones establecidas eh
el presente reglamento, encargada der a) Velar por la protección de los derechos,
seguridad y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre
voluntad, aceptan ser sujetos de investigac¡ón eñ salud, y b) Garantizar e¡ uso adecuado
de toda información vinculada a seres humanos, potenc¡ales sujetos de investigac¡ón. No
tiene fines de lucro y su actuación se ciñe a estándares ét¡cos un¡versales acogidos por la
normat¡vidad intemacional, nac¡onal e institucional vigente;

Que, en el artículo 15' del Reglamento, se considera como funciones del Comité
Institucional de Etica en la Investigación: a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y
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legales de los protocolos de investigación presentados por un enfoque de protección y
salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigación; y, b) Aprobar o
desaprobar los pfotocolos de iñvestigación evaluados, agotando toda informacton
aclaratoria adicional sobfe los proyectos presentados;

Que, mediante Resolución Directoral N" 172-2016-INCN-DG, se aprobó el Reglamento
para el Desarrollo de la Investigación en el Instituto Nacioñal de Ciencias Neurológicas,
cuyo objetivo es establecef las pautas, evaluación y seguimiento de la formulación de
proyectos de ¡nvestigación instituciona , desarrollados dentro como fuera de la lnstitución.
El Tftulo ll Capítulo l, establece como funcioñes de la Unidad de tnvestiqación de ta
Ofcina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencra Especialrzada, ta ie proponer,
asesorar, desarrollar y fomentaf el proceso de la investigación a nivel institucional, hasta
la consecución de la difusión del conocimiento mediante la publicación de los trabajos
concluidos:

Que, el Numeral lll del Capítulo I del mencionado Reglamento, establece las pautas para
la Aprobación lnst¡tucional del Pfoyecto de lnvestigación, la rnisma que deberá realizarse
a través de una Resolución Directoral, debiendo la Ofjcina Ejecutiva de Apoyo a la
lnvestigación y Docencia Especializada, reatizar et trámite det proyecto de investigación
con aprobación del Coñité Institucional de Etica para ta Lnvestiqacion, para ta obtención
de la Resolución D¡¡ectoralde aprobación;

Que,. aparece de la documentación analizada, que a Presidenta del Comité Instituciona¡
de Etica en Investigación certiflca haber revisado y aprobado por unan¡midad el
mencionado proyecto de lnvestigacióñ. Asimismo, la Unjdad de Investigación de ta
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada, mediante
Informe N' 34-Ul/OEAIDE-INCN se pronuncia por la Aprobación del proyecto de
Investigación cuyos objetivos están relacionados con reporlar un caso atfpico de
encefalit¡s anti NIVIDA co¡ síndrome de DRESS, lo que se encue¡tÉ dentro de as
prioridades de Epilepsias. Por el tipo de invéstigación no áptica presentación de
presupuesto y no irogafá gastos a la institución, lo que es ratificado por el Directór
Ejecutivo de la Oflc¡na de Apoyo a la lnvestigación y Docencia Especializada en su
informe, opinando por la Aprobacióñ del Proyecto de Investigación en todos sus
aspectos. Con ello, se curnple con lo establecido por el Reglamento para el Desaffollo de
la Investigación en el nstituto Nacional de Ciencias Neurológicas, aprobado por
Resolución Directoral N' 172-2016-INCN-Dc:

Que, de la ver¡ficación dei Registro Peruano de Ensayos Clínicos, administrado por el
nst¡tuto Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neurotógicas
cuenia con el Número de Registro: RCI 67 en su condición de Centro dé Investigación
activo, lo que faculta a la institución a realizar ¡nvestigaciones en salud neurológica,

Estando a lo Informado con opinjón favorable por el Jefe de La Oficiña de Asesoría
.lurídica med¡anle lnforme N' 584-201 7-OAJ/lNCN.

Con las visaciones de la Directora Adjunta, del Directof de la Ofcina Ejecutiva de Apoyo
a la ¡nvestigación y Docenc¡a Especializada y del Jefe dé la Oflcina de Asesoría Jurídica
del Instituto Nac¡onal de Ciencias Neurológicas;

De conformidad con lo d¡spLresto pof el Texto Único Ordenado de ta Ley del
Proced¡miento Administrativo General, Ley N'27444 apfobado por D.S. 006-2017-JUS,
Resolución Diréctoral N'321-2015-INCN-DG, Resolución Directoral N" 172-2016-tNCN-
DG y la Resolución Ministerial No 787-2006/l\¡lNSA, que aprueba el RegJamento de
Organización y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias NeL¡ro1ógicas,
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RESOLUCIÓN DIRECTORAL

Lima, 2C de Dici€rol¡€ de 2017
SE RESUELVE:

Artículo 1".- Aprobar el Proyecto de Investigaciónt ,,Síndrome de DRESS en una
crente con encefalitis por anticuerpos conka receptor NI\¡DA: Reporte de un caso',

o por los investigadores:

Nombres y Apellidos Part¡cipación Profesión
Henry Youdary Palomino Lescano Investiqador Pnnctpal t\¡éd cou rutano
Walter Felix de la Cruz Ramírez Co nvestiqadol l\¡édico C ru ano
José Cados Delgado Ríos Co nvesll0aoot l\4éd¡co C rU ano
WillV Rewalz Zapata Luvo Co- nvestiqador r\¡éd coC ru ano
ivlanuel lqnacio Eñriquez Cáceres Co- nvest¡qador t\¡éd co C¡ru ano
Den¡sse Esmeralda Chacón Zuñioa Co- nvest¡qador ¡iéd co Ciru ano

Artículo 2'.- D¡sponer la ejecución del pfoyecto de lñvestigac¡ón,,Sindrome de DRESS
en una pactente con encefalitis por anticuerpos contra receptor N¡ÍDA: Reporte de un
caso".

Artículo 3'.- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurolóo¡cas deJ
lEplementación, aplicación y supervisión del cumplimiento del mencionado

igación en el ámbito de sus respectivas competenc¡as.

Regístrese, Comuníquese y Publíquese.

y Docencia
monftoreo,

Proyecto de

Articulo 4o.. Encargar a la Ofcina de Comunicaciones la difusión v Dublicación de la
presente Resolución Directoral, en la página web det tnstituto Na;ionat de Ciencjas
Neurológicas.
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