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VISTOS:

El Expediente N'18-001428, solic¡tando aprobación del Proyecto de Invest¡gación: "Afectación
cardiaca en pac¡entes con D¡strof¡a Miotón¡ca t¡po 1 atendidos en el lnst¡tuto Nacional de Ciencias
Neurológicas, per¡odo 1995 - 2017", presentado por el invest¡gador principal, Bach. en Med¡c¡na
Mario Renato Vel¡t Salazar, que cont¡ene el Certif¡cado de Aprobación Etica N" 461-2018-ClEl-
INCN del Comité Institucional de Et¡ca en Investigación, el Informe N'25-2018-UI/OEAIDE-INCN
del Jefe de la Unidad de Invest¡gac¡ón de Ia Of¡c¡na Ejecutiva de Apoyo a la Investigac¡ón y
Docencia Espec¡al¡zada, el Informe N' 076-2018-DEAIDE-INCN de la Directora Ejecutiva de la
Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la Invest¡gac¡ón y Docencia Espec¡alizada e Informe N'441-2018-
OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asesorla Jurldica del Instituto Nacional de Ciencias
Neurológicas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolución Min¡sterial N' 787-2006/MlNSA, se aprobó el Reglamento de
Organización y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurológ¡cas, en cuyo artÍculo 18' se
declara que la Oficina Ejecut¡va de Apoyo a Ia Investigación y Docencia Espec¡al¡zada es la
Un¡dad Orgánica encargada de lograr la aprobación, registro, programación y seguimiento de los
proyectos de investigación, asi como de la difus¡ón de sus resultados;

Que, mediante Resoluc¡ón Directoral N'018-2018-DG-lNCN, se aprobó el Reglamento del Com¡té
Institucional de Etica en Investigación, cuyo objet¡vo es def¡nir la misión del Comité Institucional de
Etica en Investigac¡ón en el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas y normar su competencia
o campo de apl¡cac¡ón, su conformación, obligac¡ones, funciones y procedimientos a los que
deberÍa sujetarse;

Que, el artículo 6'del anted¡cho Reglamento, establece que el Comité Instituc¡onal de Et¡ca en
Investigac¡ón del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas es una instancia instituciona¡
interdisc¡pl¡naria, con autonomía de dec¡sión en las func¡ones establecidas en el presente
reglamento, que t¡ene como misión: i) 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
su.ietos de investigación en salud. ¡¡) Garantizar el 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 éticos universales acogidos por la normativ¡dad internacional, nacional e
inst¡tuc¡onal vigente;

Que, en el artículo 15" del Reglamento, se considera como funciones del Comité Inst¡tucional de
Et¡ca en la Investigac¡ón: a) Evaluar los aspectos metodológ¡cos, ét¡cos y legales de tos protocolos
de investigación presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de los
participantes en la ¡nvestigac¡ón; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de ¡nvest¡gación
evaluados, agotando toda información aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;



Que. mediante Resolución Difectoral N' 172-2016-DG-lNCN, se aprobó el Reglamento para el

Desarrollo de la Investigación en el lnstituto Nacional de ciencias Neurológicas, cuyo objet¡vo es

establecer las pautas, evaluación y seguimiento de la formulac¡Ón de proyectos de ¡nvestigaciÓn

institucional. desarrollados dentro como fuera de Ia ¡nstitución. El Titulo ll Capitulo l, establece

como funciones de la Un¡dad de Investigación de la Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la lnvest¡gación y

Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el proceso de la

invest¡gación a nivel ¡nstitucional, hasta la consecución de la difus¡ón del conocimiento mediante la

publ¡cación de los trabajos conclu¡dos;

Que, el Numeral lll del Capítulo ldel menc¡onado Reglamento, establece las pautas para la

Aprobac¡ón Institucional del Proyecto de Investigación, la m¡sma que deberá realizarse a través de
una Resolución D¡rectoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de InvestigaciÓn y Apoyo a la Docenc¡a
Especializada, realizar el Trámite del proyecto de ¡nvestigaciÓn con aprobaciÓn del Comité
Institucional de Etica para la Investigación, para la obtenciÓn de la ResoluciÓn Directoral de

aDrobac¡ón:

Que, aparece de la documentación analizada, que la Presidenta del Comité Instituc¡onal de Etica
en Invest¡gación cert¡fica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de
Investigación. Asimismo, la Un¡dad de Investigación de la Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la
Investigación y Docencia Espec¡alizada, mediante Informe N' 25-2018-Ul/OEAIDEI NCN se
pronuncia por la Aprobac¡ón del Proyecto de Investigación cuyo objetivo general es caracterizar la
atención cardiaca del pac¡ente con Dl\41 atendidos en el INCN entre los años 1995 - 2017. Los
gastos que se presentan en el estudio, asc¡enden a la suma de S/.2,240.00 los que serán
asum¡dos por el investigador y no irrogará gastos a la Institución; lo que es ratificado por la
Directora Ejecutiva de la Of¡cina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada
en su Informe N" 076-2018-DEAIDE-lNCN, opinando por la aprobac¡ón del Proyecto de
Investigación en todos sus aspectos. Con ello, se cumple con lo establecido por el Reglamento
para el Desarrollo de la Invest¡gación en el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas, aprobado
por Resolución Directoral N,'172-2016-DG-INCN;

Que, de la verificac¡ón del Registro Peruano de Ensayos Clínicos, administrado por el lnstituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacionai de Ciencias Neurológicas cuenta con el
Número de Reg¡stro: RCI 67 en su cond¡c¡ón de Centro de Investigación activo, lo que faculta a la
institución a rcalizat investigaciones en salud neurológica;

Que, estando a lo informado y con la opinión favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Invest¡gación y Docencia Especializada y del Jefe de la Of¡cina de Asesoría Jurídica del
Inst¡tuto Nacional de C¡enc¡as Neurológicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Adm¡nistrat¡vo General, Ley N" 27444 aprobado por D.S. N' 006-2017-JUS, Resolución Directoral
N'018-2018-DG-lNCN, Resolución Directoral N'172-2016-DG-INCN y la Resoluc¡ón Ministerial
N" 787-2006/MlNSA, que aprueba el Reglamento de Organización y Func¡ones del Instituto
Nacional de Ciencias Neurológicas;

SE RESUELVE:

Artículo 1o.- APROBAR el Proyecto de Investigación: "Afectación cardiaca en pacientes con
D¡strofia l\4iotónica tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias NeurolÓgicas, periodo
1995 - 2017" . presentado por los investigadores:

Nombres v Apellidos Part¡c¡pación Profesión
N¡ario Renato Velit Salazar Investiqador Principal Bach. en Medicina
Dieqo Antonio La Torre Rodriquez Co-lnvestiqador Bach. en l\4edicina
Mario Revnaldo Corneio Olivas Asesor Médico Ciruiano Espec¡alista
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Artículo 2".- DISPONER la ejecuc¡ón del Proyecto de Investigac¡ón: "Afectación cardiaca en
pac¡entes con Distrof¡a Miotón¡ca tipo I atendidos en el Instituto Nacional de C¡encias
Neurológicas, periodo '1 995 - 2017".

Artículo 3',- ENCARGAR a la Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada del Inst¡tuto Nacional de C¡encias Neurológicas del monitoreo, implementación,
aplicación y supervisión del cumplimrento del mencionado Proyecto de Investigación en el ámb¡to
de sus respect¡vas competencias.

Artículo 4o.- ENCARGAR a la Of¡c¡na de Comunicaciones la difusión y publicación de la presente
Resolución Directoral, en el portal de la pág¡na web del Instituto Nacional de Ciencias
Neurológicas.

Regístrese y ComunÍquese,

PEMS/ACCH

DC,

DEAIOE

Henrv Alexander Anchante Hernández Asesor Médico C¡ru¡ano EsDecialista
Luis Enrioue Apac Valdivieso Asesor Médico C¡ruiano Esoecialista

A, CARRASCO

MINISTE


