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Lima, 24 de Dfcfunbre de 2019

VISTOS:

El Exped¡ente N' 19-009788-001, solicitando aprobación del Proyecto de lnvest¡gaciÓn:
"Evaluación de protefnas en lágrimas en pacientes con enfermedad de Alzheime/', presentado por
los invest¡gadores pr¡ncipales M.C Esp. Danilo Américo Sánchez Coronel, Mirko Juan Z¡mic
Peralta PhD en control y prevenc¡ón de enfermedades, Robert Huge Gilman MD en Medicina
Trop¡cal, que contlene el Cert¡ficado de Aprobac¡ón Et¡ca N" 594-201g-ClEl-INCN del Comité
Instituc¡onal de Ét¡ca en Invest¡gac¡ón, el Informe N'094-201g-UVOEAIDE-INCN de la Unidad de
Invest¡gac¡ón de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gación y Docencia Espec¡al¡zada, el
Informe N' 107-20'19-DEAIDE-INCN de la Directora Ejecut¡va de la Of¡c¡na Ejecutiva de Apoyo a la
Investigación y Docenc¡a Especializada y e¡ Informe N'444-201g-OAJ/INCN del Jefe de la Oficina
de Asesoría Jurldica del Instituto Nacional de Ciencias Neurológ¡cas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolución Ministerial N' 787-2006/MlNSA, se aprobó el Reglamento de
Organ¡zac¡ón y Funciones del Instituto Nacional de C¡encias Neurológicas, en cuyo articulo 18" se
declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada es la

Un¡dad Orgánica encargada de lograr la aprobación, registro, programac¡ón y segu¡m¡ento de los
proyectos de ¡nvestigac¡ón, así como de la d¡fus¡ón de sus resultados;

Que, mediante Resoluc¡ón D¡rectoral N'274-20'18-DG-lNCN, se aprobó el Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigación, cuyo objetivo es definir la misión del ClEl - INCN y normar
su competencia o campo de apl¡cación, su conformación, obligaciones, responsabilidades,
funciones y procedimientos a los que deberá sujetarse;

Que, el artículo 6'del anted¡cho Reglamento, establece que el ClEl - INCN es una ¡nstanc¡a
¡nstitucional interdisclpl¡nar¡a, con autonomía de dec¡sión en las func¡ones establecidas en el
presente reglamento, que tiene como m¡s¡ón: i) Velar por la protecc¡ón de los derechos, segur¡dad
y b¡enestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigación en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda información vinculada a
seres humanos, potenciales sujetos de investigación. No tiene f¡nes de lucro y su actuaciÓn se
ciñe a estándares ét¡cos universales acogidos por la normativ¡dad ¡nternac¡onal, nacional e
inst¡tucional v¡gente;

Que, en el artículo '15" del Reglamento, se considera como funciones del ClEl: a) Evaluar los
aspectos metodológ¡cos, éticos y legales de los protocolos de investigación presentados con un

enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de los partic¡pantes en la invest¡gaciÓn; y, b)

Aprobar o desaprobar los protocolos de invest¡gac¡ón evaluados, agotando toda ¡nformaciÓn
aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que, mediante Resolución D¡rectoral N' 172-2016-DG-lNCN, se aprobÓ el Reglamento para el

Desarrollo de la Investigación en el Instituto Nacional de Cienc¡as Neurológicas, cuyo objet¡vo es
establecer las pautas, evaluación y seguim¡ento de la formulación de proyectos de invest¡gac¡Ón
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¡nst¡tucional, desarrollados dentro como fuera de la inst¡tución. El Tftulo ll CapÍtulo l, establece
como func¡ones generales de la Un¡dad de lnvestigac¡ón de la oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigac¡ón y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el
proceso de la ¡nvest¡gación a nivel institucional, hasta la consecución de la difusión del
conocim¡ento med¡ante la publicac¡ón de los trabajos conclu¡dos;

Oue, el Numeral lll Capítulo I, Título V del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobac¡ón Institucional del Proyecto de Invest¡gación, la misma que deberá realizarse a través de
una Resolución D¡rectoral, deb¡endo la Of¡cina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada, realizar el Trámite del proyecto de ¡nvestigac¡ón con aprobación del Comité
Instituc¡onal de Et¡ca en Investigac¡ón, para la obtención de la Resolución Directoral de
aprobación;

Que, aoarece de la documentación anal¡zada. oue la Presidenta del Comité lnst¡tuc¡onal de Et¡ca
en Invest¡gación cert¡f¡ca haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de
Invest¡gación. Asimismo, la Unidad de lnvestigación de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada, mediante Informe N' 094-2019-UI/OEAIDE-INCN se
pronuncia por la ApÍobación del Proyecto de Investigación cuyo objetivo general es medir los
niveles de proteínas en las lágrimas de los part¡cipantes con enfermedad de Alzheimer (cualqu¡er
etapa) y comparar los niveles con los de los pac¡entes sanos para evaluar la sensibilidad y
especificidad de estos biomarcadores para predecir la EA. Todo lo precisado se encuentra dentro
de las pr¡or¡dades del Centro Básico de Invest¡gación en Mov¡mientos Involuntarios y
Enfermedades Degeneratjvas del Sistema Nerv¡oso. Los gastos que se presentan en el estudio,
ascienden a la suma de S/. 3,500.00, el m¡smo que será f¡nanciado por los invest¡gadores
princ¡pales; lo que es ratificado por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ta
lnvest¡gación y Docencia Especializada en su lnforme N" 107-201g-DEAIDE-INCN, opinando por
la aprobación del Proyecto de Invest¡gac¡ón en todos sus aspectos. Con ello, se cumple con lo
establec¡do por el Reglamento para el Desarrollo de ¡a Invest¡gac¡ón en el Instituto Nacional de
Cienc¡as Neurológicas, aprobado por Resoluc¡ón Directoral N' 172-20 16-DG-INCN;

Oue, de la ver¡f¡cac¡ón del Reg¡stro Pe¡'uano de Ensayos Clín¡cos, administrado por el Inst¡tuto
Nacional de Salud, se aprec¡a que el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas cuenta con el
Número de Registro: RCI 67 en su condición de Centro de Investigación activo, lo que faculta a ta
¡nstitución a real¡zar ¡nvestigac¡ones en salud neurológica;

Con la opinión favorable del Jefe de la Ofic¡na de Asesoría Jurídica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de Ia Oficina Ejecut¡va de
Apoyo a la Investigación y Docencia Especial¡zada y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juríd¡ca del
Instituto Nacional de Cienc¡as Neurológicas;

De conform¡dad con lo d¡spuesto por el Texto Un¡co Ordenado de la Ley del Procedim¡ento
Adm¡nistrat¡vo General, Ley N' 27444 aprobado por D.S. N" 004-201g-JUS, Resoluc¡ón Directoral
N" 274-2018-DG-lNCN, Resolución Directoral N" 172-2016-DG-INCN y la Resolución Ministerial
N" 787-2006/MlNSA, que aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del Instituto
Nacional de Ciencias Neurológicas;

SE RESUELVE:

Artículo 1o.- APROBAR el Proyecto de Invest¡gac¡ón: "Evaluación de proteínas en lágrimas en
pac¡entes con enfermedad de Alzhe¡mer", presentado por:

I, IAGLE L.

Nombres v ADellidos ParticiDación Profesión
Danilo Amér¡co Sánchez Coronel Investioador Princioal Médico C¡ruiano Especial¡sta
Mirko Juan Zim¡c Peralta Invest¡gador Principal PhD en control y prevención

de enfermedades
Robert Huoe Gilman Investiqador Principal MO en Medicina Trooical
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Artículo 2'.- ESTABLECER que la vigenc¡a del Proyecto de Investigac¡ón: "Evaluac¡ón de
protefnas en lágrimas en pacientes con enfermedad de Alzhe¡mef', regirá a partir del dfa 15 de
octubre de 2019 al 14 de octubre de 2020.

Artículo 3'.- DISPoNER la ejecución del Proyecto de Investigac¡ón: "Evaluación de proteínas en
lágrimas en pacientes con enfermedad de Alzheimer".

Artículo 4".- ENCARGAR a la Ofic¡na Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigación y Docencia
Espec¡alizada del Instituto Nacional de Clencias Neurológicas del monitoreo, implementac¡ón,
aplicaciÓn y superv¡sión del cumpl¡miento del mencionado Proyecto de Investigación en el ámbito
de sus respect¡vas competencias.

ArtÍculo 5o.- ENGARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusión y publ¡cación de la presente
Resolución Directoral, en el portal de la pág¡na web del Instituto Nacional de ciencias
Neurológicas.

Mcd. Ch. P¡lar Elena Mazzoltl Solór
Dhacto6 de In¡tituto Eapaclrl¡aldo (.)
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Maisie Bailey Co-lnvest¡qadora BS BioloaV
Meera lyenqar Co-lnvestiqadora BA Bioloqy, MDc
Yesenia Núñez Coronado Co-lnvestiqadora Médico Ciruiano EsDecialista
Rafael José Suarez Reves Co-lnvestiqador Méd¡co C¡ru¡ano Espec¡alista

Registrese y ComunÍquese,


