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vtsTos:

El Expediente con Número de Registro N" 17-003147, solicitando aprobación del Proyecto de
Investigación: "Variaciones de la anisotropía fraccional y del coef¡ciente de difusión aparente
por el uso del gadolinio en la vía cortico espinal en pacientes s¡n alteración de la barrera
hematoencefál¡ca del Instituto Nacional de Ciencias Neufológ¡cas", presentado por los
investigadores principales l\¡ C Juan Erick Castillo Polo y Sr. Johan Max Rojas Rimari, el

lnforme N" 066-2017-INCN-J EF. OEAIDE del Director de la Ofic¡na Ejecutiva de Apoyo a la
lnvestigación y Docencia Especializada, Certificado de Aprobación Etica N' 431'2017-clEl-
INCN e Informe N' 581-2017-OAJ/INCN del Jefe de la Ofic¡na de Asesoría Jurídica, y;

CONSIOERANOO:

Que, con el Expediente de v¡stos, los invest¡gadores principales l\¡.C Juan Erick Castillo Polo
y Sr. Johan lMax Rojas Rimari presentan el Proyecto de Investigación: "Variaciones de la
anisotropía fraccional y del coefic¡ente de d¡fus¡ón aparente por el uso del gadol¡nio en la vía
cortico esoinal en pacientes sin alteración de la barrera hematoencefálica del Inst¡tuto
Nacional de Ciencias Neurológicas", para su áprobación;

Que, mediante Resolución l\¡inisterial N'787-2006/¡/|NSA, se aprobó el Reglamento de
Organización y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas, en cuyo articulo
18' se declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigación y Docencia Especializada
es la Unidad Orgánica encargada de lograr la aprobación, reg¡stro, programación y

seguimiento de los proyectos de investigación, así como de la difusión de sus resultados;

Que, mediante Resolución Directoral N' 321-201s-INCN-DG, se aprobó el Reglamento del
Comité Inst¡tucional de Ética en Investigac¡ón, cuyo objetivo es definir la misión del Comité
Institucional de Ética en Investigación en el Instituto Nac¡onal de Ciencias Neurológicas y
normar su competencia o campo de aplicación, su conformación, obligaciones, funciones y

imientos a los que deberia sujetarse;

Que, el articulo 6'del antedicho Reglamento, establece que el Comité Institucional de Étrca
en Investigación del Instituto Nacional de Ciencias Neuroló9icas es una instancia institucional
interdisciplinaria, con autonomía de decisión en las funciones establecjdas en el presente
reglamento, encargada de: 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
invest¡gación en salud, y b) Garantizar el uso adecuado de toda información v¡nculada a seres
humanos, potenciales sujetos de investigación. No tiene fines de lucro y su actuac¡ón se ciñe
a estándares éticos universales acogidos por la normat¡v¡dad internacional, nacional e
institucional v¡gente;



Que, en el articulo 15'del Reglamento, se considera como funciones del Comité InsUtucional
de Etica en la lñvest¡gación: a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los
protocolos de ¡nvestigación presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la invest¡gación; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de
investigación evaluados, agotando toda información aclaratoria adicional sobre los proyectos
presentaoos:

Que, mediante Resolución Directoral N" 172-2016-lN CN-DG, se aprobó el Reglamento para
el Desarrollo de la Investigación en el Instituto Nacioñal de Ciencias Neurológicas, cuyo
objetivo es establecer las pautas, evaluación y seguimiento de la formulación de proyectos de
investigación institucional, desarrollados denko como fuera de la institución. El Título ll
Capítulo I, establece como funciones de la Unidad de Investigacióñ de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigación y Docéncia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y
fomentar el proceso de la investigación a nivel institucional, hasta la consecución de la
difusión del conocimiento med¡ante la publicación de los trabajos concluidos;

Que, el Numeral lll del Capítulo I del mencionado Reglamento, establece las pautas pará la
Aprobación Inst¡tucional del P¡oyecto de Investigación, la misma que deberá realizarse a
través de una Resolución Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación
y Docencia Especializada, real¡zar el trám¡te del proyecto de investigación con aprobación del
Comité Institucional de Etica para la Investigación, para la obtención de la Resolución
Directoral de aprobación;

Que, aparece de la documentación analizada, que la Presidenta del Comité Institucional de
Ética en Investigación certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado
proyecto de Invest¡gación. Asimismo, la Unidad de Investigac¡ón de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada, mediante lnforme N' 30-UVOEAIDE-INCN
se pronuncia por la Aprobación del Proyecto de Investigación cuyos objetivos están
relacionados con determinar las var¡aciones de la anisotropía fraccional y del coeficiente de
d¡fus¡ón aparente por el uso de gadolinio en la vía cortico espinal en pacientes sin alteración
de la barrera hematoencefálica del INCN durante el periodo de nov¡embre djciembre de
2017. Los gastos que ascienden a S/. 393.00 serán asumidos por el investigador, y no
irrogará gastos a la institución, lo que es ratificado por el Director Ejecutivo de la Oficina de
Apoyo a la Investigación y Docenc¡a Especializada eñ sLr informe, opinando por la Aprobación
del Proyecto de lnvest¡gación en todos sus aspectos. Con ello, se cumple con lo establecido
por el Reglamento para el Desarrollo de la Investigac¡ón en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurológicas, aprobado por Resolución Directoral N' 172-2016-INCN-DG;

Que, de la ve ficación del Regisko Peruano de Ensayos Clínicos, administrado pof el Instituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neuroló9icas cuenta con
el Número de Regístro: RCI 67 en su condición de Cenko de Investigación aclivo, lo que
faculta a la institución a realizar investigaciones en salud neurológica;

Estando a lo Informado con opinión favorable por el Jefe de la oficina de Asesoría Jurídica
mediante Informe N' 581-2017-OAJ/INCN;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, del Director de la Oflcina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesoría Juridica del
Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto lJnico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N' 27444 aptobado por D.S. 006-2017-JUS, Resolución
D¡rectoral N' 321-2015-INCN-DG, Resolución Directoral N" 172-2016-INCN-DG y la
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Resolucióñ l\¡inisterial No 787-2006/l\4lNSA, que aprueba el Reglamento de Organización y

Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas;

SE RESUELVE:

A¡!igg!g-!:.- Aprobar el Proyecto de Investigación: "Variac¡ones de la

./----:-- del coeficiente de d¡fusión aparente por el uso del gadolinio en la

/.ti:fit{)\ pacrentes sin alteradón de la barrera hematoencefálica del Instituto

¡:.' -tl'ÉC i:\ Neurologicas' . presentado por los invesltgadores:
\l.\ ff*.42 lr;i\l{{1".'1;r

'ñ5j-!9. Juañ Erick Cast¡llo Polo Investigador Principál Mé

anisotropía fraccional y
vía cortico espinal en
Nacional de Ciencias

Nombres v Apell¡dos Particioac¡ón P rofes¡ón
Juañ Erick Cast¡l¡o Polo Investigador Princ¡pál Médico Cirujano -

Lic. T.l\4.

Johan l\¡ax Roias Rimari Investiqador Principal
Juan Chacaltaña Alejos Co- nvest gador Lic. T.l\¡.
Norvind Gamboa l\¡uñoz Co- nvest qador Lic. T.¡.4.

Everth Jáureoui Escudero Co- nvest oaqor Lic. T.M.
AnaelZavala Pacheco nvestaqador Lic. T.M.

Art¡culo 2'.- Disponer la ejecución del Proyecto de Investigación "Variaciones de la
anisotropía fraccional y de¡ coeficiente de difusión aparente por el uso del gadol¡nio en la vía
cortico espinal en pac¡entes sin alteración de la barrera hematoencéfálica del Instituto
Nacional de Ciencias Neurológicas".

Artículo 3".- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigación y Docencia
Especializada del Instituto Nac¡onal de Ciencias Neurológicas del monitoreo, implementación,
aplicación y supervisión del cumplimiento del mencionado Proyecto de ¡nvestigac¡ón en el

mbito de sus resoectivas comoetencias.

Artículo 4o.- Encargar a la Ofic¡na de Comunicaciones la difusión y publicación de la
presente Resolución Directoral, en la página web del Instituto Nac¡onal de C¡encias
Neurológ¡cas

Regísirese, Cornuníquese y Publlquese.


