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EI Expediente N°  19‐ 000248-004, sobre aprobaciOn deI Proyecto de investi9aci6n・ una revisiOn

sistematica y meta― analsis para examinarla prevalencia de la mutaci6n C9o"72 en pactentes con

enfermedad HuntingtOn― Like", presentado por los investgadores principales M C Esp Maro
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proyectos de investigaci6n, asi como de la difusi6n de sus resultados;

Que, mediante Resolucidn Directoral N'274-2018-DG-lNCN, se aprob6 el Reglamento del Comit6
Institucional de Etica en Investigaci6n, cuyo objetivo es definir la misi6n delClEl - INCN y normar
su competencia o campo de aplicaci6n, su conformaci6n, obligaciones, responsabilidades,
funciones y procedimientos a los que debera sujetarse;

Que, el articulo 6' del antedicho Reglamento, eslablece que el ClEl - INCN es una instancia
institucional interdisciplinafia, con autonomia de decisidn en las funciones establecidas en el
presente reglamento, que tiene como misi6n: i) Velar por la protecci6n de los derechos, seguddad
y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigaci6n en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de ioda intormaci6n vinculada a
seres humanos, potenciales sujetos de investigaci6n. No tiene fines de lucro y su actuaci6n se
ci6e a estAndares eticos universales acogidos por la normatividad internacional, nacional e
institucional vigente;

Que, en el articulo 15" del Reglamento, se considera como funciones del ClEl: a) Evaluar los
aspectos metodol6gicos, 6ticos y legales de los protocolos de investigaci6n presentados con un
enfoque de protecci6n y salvaguarda de los derechos de los participantes en la investigaci6n; y, b)
Aprobar o desaprobar los pfotocolos de investigaci6n evaluados, agotando toda informaci6n
aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que, mediante Resoluci6n Directoral N'172-2016-DG-|NCN, se aprob6 el Reglamento para el
Desarollo de la lnvestigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, cuyo objetivo es
establecef las pautas, evaluaci6n y seguimiento de la formulaci6n de proyectos de investigaci6n
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institucional, desaffollados dentro como fuera de la instituct6n. El Tttulo ll Capitulo t, establece
como funciones generales de la Unidad de Investigacion de la Ofrcina ejecutiva de Apoyo a laInvestigaci6n y Docencia Especializada, Ia de pAponer, asesorar, de;arrollar v tomentar elproceso de la investigaci6n a nivel inslrtucional, hasta la consecuci6n de l; difusi6n del
conocrmrento mediante la publicaci6n de los tfabajos concluidosl

Que, el Numeral lll Capltulo I Tituio V del mencionado Reglamento, establece las pautas para ra
Aprobaci6n Institucionarder proyecto de Investigaci6n, ra misma que debera rearizarle a rraves oe
una Resoluci6n Directoral, debiendo la OficinaEecutiva de Apoyo a la lnvesfigaci6n y Docencia
Especrahzada, reatizar et Tr6mtte del proyecto de investigaci6n con aprob"aci6n del Comite
Insflruclonat 0e Etrca en Investtgaci6n para la obtenci6n de la Resoluci6n Dkectoral de
aproDacrcn:

Que, aparece de la documentaci6n analizada, que la presidenta del Comite Instjtucional de etica
en Investigaci6n certifica haber revrsado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecro oe
rnveslrgacton. Asimismo, la Unidad de Investigaci6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especiatizada, mediante Informe N" 044-2d19-UUOEAIDE_|NCN se
pronuncra por la Aprobaci6n del Proyeclo de Investigaci6n, siendo el objetivo principal realizar una
revisi6n sistemdtica y meta-analisis de la prevalencia de la variante (GrC:)n en srnorome
Huntington-like Los gastos que se presentan en el estudio, ascienden a la ;uma de S/. 3,3gO.OO
los que seren asumidospor los investigadores principales y no irrogafe gastos a la Institucidn; lo
que es €tificado por la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de A[oyo a la Investigacidn y
Docencia Especializada en su Informe N" 055-2019-DEATDEJNCN opinando por ta aprobaci6n del
Proyecto de Investigaci6n en todos sus aspectos. Con ello, se cumple con lo establecido por el
Reglamento para el Desarrollo de la Investigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurc169icas, aprobado por Resoluci6n Directoral N. 172-2016-DGtNCN:

Que, de la verificaci6n del Registro Peruano de Ensayos Clinicos administrado oor el Instituto
Nacronal de Salud, se aprecia que el Instttuto Nacional de Ciencias Neurol6qtcas cuenra con el
NImero de Registfo: RCI 67 en su condici6n de Centro de Investigaci6n aclivo-, to que faculta a la
instituci6n a realizar investigaciones en saJud neuro169ica;

Que, estando a lo informado y con la opini6n favorable del Jefe de la Oficina de Asesorla Juridica:

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejeculiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesorla Juridica del
Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas,

De conformidad con lo dispuesto por el Texto (Jnico Ordenado de ia Ley del procedimiento
Administrativo ceneral, Ley N'27444 aprcbado por D S. N" OO4-2019-JUS Resotuci6n Dircctoral
N'274-2018-DG-lNCN, Resoluci6n Dircctoral N' 172-2016-DG-tNCN y la Resoluci6n t\Iinisterial
N" 787-2006/l!llNSA, que aprueba el Reglamento de Organizaci6n y Funciones det Instituto
Nacional de Ciencias Neurol6gicasl

SE RESUELVE:

Articulo 1o.- APROBAR el Pfoyecto de Investigaci6n: "Una revisi6n sistemdtica y meta-anatisis
para examrnar la pfevalencia de la mutaci6n C9orf72 en pacientes con enfermedad Huntington-
Like". Dresentado oor:

Nombres v ADellidos Pa“:oipaci6n Profesi6n
Mario Revnaldo Corneio Olivas Investrqador Pnncrpal Mёd CO C ruiano Especialista
Cados Alexander Alva Diaz Investiqador Princioal Mёd CO C ruiano EsDecialista
Kevin Arturo Pacheco Barios Co-lnvesttqador M●d CO C rulano
Christofer Alexa n der Alarc6n Ruiz Co Investioador Estudiante de l\,,ledicina
Nicanor lvlori Quispe Co-lnvestioador M6dico CirLriano Especialtsta
Zoila Andrea Rivera Valdrvia Co-lnvestioadora Mёd,co C「u ano
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Arttculo 2'.- DISPONER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6n: 'Una revisi6n sistem6tica y
meta-an6lisis para examinar la prevalencia de la muiaci6n Cgort2 en pacientes con enfermedad

Huntangton-Like".

Neuro169icas.

Registrese y Comuniquese,
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