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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima,S/ deDa¿nLte de 20'18

VISTOS:

El Expediente N' 18-003749, sol¡citando aprobaciÓn del Proyecto de InvestigaciÓn:
"lmplementación de una metodología basada en las técnicas PCR y TP-PCR para la
genotip¡ficación del microsatél¡te CAG del gen ATXN3 Asoc¡ado a Ataxia Esp¡nocerebelosa Tipo 3
en el Centro de Invest¡gación Básica en Neurogenética", presentado por la investigadora principal,

Bach. Lesly Gretel Solis Ponce, que contiene el Certificado de Aprobac¡Ón Etica N'473-2018-ClEl-
INCN del Comité Inst¡tucional de Etica en Investigación, el Informe N'28-2018-UYOEAIDE-INCN

Jefe de la Unidad de Investigac¡ón de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gación y

Especializada, el Informe N' 077-2018-DEAIDE-INCN de la Directora Ejecut¡va de la
Of¡cina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especial¡zada e Informe N'443-2018-
OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asesoría Jurfdica del Inst¡tuto Nacional de Cienc¡as
Neurológ¡cas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resoluc¡ón Ministerial N' 787-2006/MlNSA, se aprobó el Reglamento de
Organización y Funciones del Instituto Nacional de C¡encias Neurológicas, en cuyo artículo 18" se
declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Invest¡gación y Docencia Espec¡alizada es la

Un¡dad Orgánica encargada de lograr la aprobación, reg¡stro, programación y segu¡miento de los
proyectos de investigación, asÍ como de la difusión de sus resultados;

Oue, mediante Resolución Directoral N'0'18-2018-DG-|NCN, se aprobó el Reglamento del Comité
Inst¡tuc¡onal de Etica en Invest¡gación, cuyo objet¡vo es defin¡r la mislón del Com¡té Inst¡tuc¡onal de
Et¡ca en Investigación en el Instituto Nacional de C¡enc¡as Neurológicas y normar su competenc¡a
o campo de apl¡cación, su conformación, obl¡gaciones, funciones y proced¡mientos a los que
debería sujetarse;

Que, el articulo 6" del antedicho Reglamento, establece que el Comité Institucional de Etica en
Invest¡gación del Instituto Nacional de C¡encias Neurológicas es una ¡nstancia institucional
interdisciplinar¡a, con autonomfa de dec¡sión en las funciones establecidas en el presente
reglamento, que tiene como mis¡ón: i) Velar por la protección de los derechos, seguridad y

b¡enestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigac¡ón en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda información vinculada a
seres humanos, potenc¡ales sujetos de investigación. No tiene f¡nes de lucro y su actuac¡ón se
ciñe a estándares éticos universales acog¡dos por la normatividad internac¡onal, nac¡onal e
instituc¡onal vigente,

Que, en el artículo 15'del Reglamento, se considera como funciones del Comité Inst¡tucional de
Etica en la Invest¡gación: a) Evaluar los aspectos metodológicos, ét¡cos y legales de los protocolos
de investigación presenlados por un enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de los
participantes en la investigación; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de invest¡gac¡Ón

evaluados, agotando toda información aclaratoria ad¡cional sobre los proyectos presentados;
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Que, mediante Resolución Directoral N" 172-2016-DG-lNCN, se aprobó el Reglamento para el
Desarrollo de la Invest¡gación en el Instituto Nacional de Cienc¡as Neurológicas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluación y seguimiento de la formulación de proyectos de invest¡gación
¡nstituc¡onal, desarrollados dentro como fuera de la institución. El Título ll Capitulo L establece
como funciones de la Unidad de Investigación de la Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y
Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el proceso de la
invest¡gac¡ón a nivel inst¡tuc¡onal, hasta la consecución de la difusión del conoc¡miento mediante la
publ¡cación de los trabajos concluidos;

Que, el Numeral lll del Capítulo ldel mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobación Institucional del Proyecto de lnvestigación, la m¡sma que deberá real¡zarse a través de
una Resolución Directoral, debiendo la Of¡c¡na Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada, realizar el Trámite del proyecto de investigac¡ón con aprobac¡ón del Comité
Institucional de Etica para la Investigación, para la obtenc¡ón de la Resolución Directoral de
aprobac¡ón;

Que, aparece de la documentación anal¡zada, que la Presidenta del Comité Inst¡tucional de Et¡ca
en Invest¡gación cert¡fica haber revisado y aprobado por unanim¡dad el menc¡onado proyecto de
Investigación. Asimismo, la Unidad de Investigación de la Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la
Investigación y Docencia Espec¡al¡zada, med¡ante lnforme N" 28-2018-Ul/OEAIDE-INCN se
pronunc¡a por la Aprobación del Proyecto de Invest¡gac¡ón cuyo objetivo general es implementar
una metodología basada en la combinación de las técnicas PCR y TP-PCR para Ia genot¡pif¡cación
del microsatélite CAG del gen ATXN3 asociado a SCA3/MJD en el Centro de Investigación Básica
en Neurogenética. Los gastos que se presentan en el estud¡o, ascienden a la suma de S/.
27,520.00 los que serán asumidos por la ¡nvestigadora y no irrogará gastos a la Instituc¡ón; lo que
es ratificado por Ia Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigac¡ón y
Docencia Especializada en su Informe N'077-2018-DEAIDE-INCN, op¡nando por la aprobación
del Proyecto de Invest¡gac¡ón en todos sus aspectos. Con ello, se cumple con lo establecido por el
Reglamento para el Desarrollo de la Investigac¡ón en el Inst¡tuto Nac¡onal de C¡enc¡as
Neurológicas, aprobado por Resoluc¡ón Directoral N" 172-2016-DG-INCN;

Que, de la verificación del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el Instituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nac¡onal de Ciencias Neurológicas cuenta con el
Número de Registro: RCI 67 en su cond¡ción de Cenfo de lnvestigación activo, lo que faculta a la
inst¡tuc¡ón a realizat investigaciones en salud neurológ¡ca;

Que, estando a lo informado y con la op¡nión favorable del Jefe de la Oflcina de AsesorÍa JurÍdica,

Con las v¡sac¡ones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecut¡va de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada y del Jefe de la Of¡cina de Asesorfa Jurfdica del
Instituto Nacional de C¡encias Neurológicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Un¡co Ordenado de la Ley del Procedimiento
Admin¡strativo General, Ley N" 27444 aprobado por D.S. N'006-2017-JUS, Resolución Directoral
N'018-2018-DG-|NCN, Resolución Directoral N" 172-2016-DG-INCN y la Resoluc¡ón 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 Investigación: "lmplementación de una metodologia
basada en las técn¡cas PCR y TP-PCR para la genot¡pificac¡ón del microsatélite CAG del gen
ATXN3 Asociado a Ataxia Espinocerebelosa Tipo 3 en el Centro de Investigación Básica en
Neurogenética", presentado por los investigadores:
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Artículo 2".- DISPONER la ejecución del Proyecto de Invest¡gaciÓn: "lmplementaciÓn de una

metodología basada en las técnicas PCR y TP-PCR para la genotipificación del microsatélite CAG
del gen ATXN3 Asociado a Ataxia Espinocerebelosa Tipo 3 en el Centro de Investigación Bás¡ca

en Neurogenét¡ca".

Artículo 3".- ENCARGAR a la Ofic¡na Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas del monitoreo, implementaciÓn,
aplicación y superv¡sión del cumplimiento del mencionado Proyecto de Invest¡gación en el ámbito
de sus respect¡vas competencias.

Artículo 4o.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusión y publicación de la presente

Resoluc¡ón Directoral, en el portal de la página web del Instituto Nacional de Cienc¡as
Neurolóoicas.

Registrese y Comuníquese,
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Nombres y Apellidos Participac¡ón Profesión
lLesly Gretel Solis Ponce Investigadora Principal Bachiller en Genét¡ca

BiotecnoloqÍa
Pilar Elena l\4azzetti Soler Asesora l\¡édico Ciruiano Especialista
NIario Revnaldo Corneio Ol¡vas Co-lnvestiqador Médico Ciruiano Especialista
Ana Karina l\4illa Nevra Co-lnvestiqadora Bióloqa Genetista y B¡otecnologia
Er¡ck Gianpierre Fiqueroa lldefonso Co-lnvestioador Biólooo Genetista v Biotecnoloqia
Miquel Alfredo Martin Inca Martinez Co-lnvestiqador Bióloqo Genetista v BiotecnoloqÍa
María Victoria Marca Ysabel Co-lnvestiqadora Maqister en Bioquimica
Gerardo Olimpio Orteqa Dávila Co-lnvestiqador Bach¡ller en Ciencias B¡olóqicas
Marvenela Zaida lllanes Manrique Co-lnvestiqadora Méd¡co Ciruiano EsDecial¡sta

Elison Huoo SaraDura Castro Colnvest¡qador Méd¡co Ciru¡ano Especialista


