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RESOLUCIÓN DIRECTORAL

Lirña, p. de ¡l602-P de 2018

vrsTos:

El Expedienle con Número de Regisfo N" 18-002059, solicitando aprobación del Proyecto de

Invesligación: ldentificación y evaluación de los polimodismos de nucleótido único (SNPS) [¡DR1 y

CYP450 3A4 v 2C9, frente a la ¡esislencia á lármacos antiepilépticos en pacientes peruanos',

presentado por el investigador priñcipal l\ragister Julitza Paredes Fuentes, el Informe N" 008-2018-

DEAIDE-INCN del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencra

Especializada, certificado de Aprobación Ética N' 439-2017-clEl lNcN e Informe N' 088-20'18-

OAJ/INCN delJefe de la Oficiná de Asesoría Juridica, y;

CONSIDERANDO:

OLre con el Expedieñte de vistos, el investigado. principal [¡agisier Julitza Lindsey Paredes Fuentes

presenta el Proyecto de Invesligación: "ldentificación y evaluacióñ de los polimorfismos de nucleótido

ún|co (SNPs) lvlDRl y CYP450 3A4 y 2C9, frente a la resistencia a fármacos antiepilépiicos en paclentes

peruanos", pára su apfobáción;

Que, medianle Resolución M¡nisierial N'787 2006/l\4lNSA, se aprobó el Reglamenlo de OrgánizaciÓn y

Funcroñes del lñstituto Nacionalde Crencias Neurológicas, en cuyo artículo 18' se declara que la Oficina

Ejecutiva de Apoyo a la lñvestigación y Docencia Especializada es la Unidad Orgánica encafgada de

lograr la aprobación, registro, programación y seguimlento de los proyectos de investigación, asi como

de la difusión de sus resultados;

Que. medianie Resolución D rectoral N' 018-2018-DG-|NCN, se aprobÓ

Institucional de Etica en Investigación, cuyo objetivo es definir la misión del

en Investigacióñ en el Instituto Nacionelde Ciencias Neurológicas y normar

el Reglamenio del Comité
Comité lnstitucioñal de Éiica
su competencia o campo de

que debe sujetarse,licación, sLr conformación, obligaciones, funciones y procedimientos a los

Que, el artículo 6' del antedicho Reglamenio, eslablece que el Comilé lñstitucional de Etrca en

Investigación del Inslituto Nacional de C¡encias Neutológicas es una instancia insiitucional

interdisciplinaria, con autonomía de decisión en las funciones establecjdas en el presente reglamenlo,

que tiene como mis¡ón: i) Velar por b protección de los derechos, seguridad y bienesiar de los seres

humanos que, en Lrso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser sujelos de investigación e¡ salud. ii)

aranlizar el uso adecuado de toda información vinculada a seres humanos, potenciales sujetos de

vestigación. No tieñe fines de lucro y su actuación se clñe a estándares éticos universales acogldos por

la normatividad iñternacional, nacional e instiluciona vigeñte;



Que, en elartículo 15' der Regramento, se considera como funciones der comité Institucronar de Ética en
la Investigación: a) Evaluar tos aspectos ñetodológicos, éiicos y legates de los protocolos de
investigación presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los dercchos de tos
parl¡c¡pantes en la investigación; y, b) Aprobar o desaprobar ros protocolos de inves|gacrón evaruádos,
agotando toda informac¡ón aclaratoria adicional sobre los proyectos presentádos;

Que, mediante Resolución Dlrectoral N" '172-2016-DG-lNCN, se aprobó et Reglamenio para el Deserotjo
de la Investigación eñ el Instituto Naciona/ de Ciencas Neurológrcas cuyo objetivo es estabtecer las
pautas, evaluación y seguimiento de la formuáción de proyectos de nvesllgació¡ iñsttlucional,
desarrollados dentro como fuera de la inslilución. El Títu o ll Capítuio I, establece como funciones de ta
Unidad de Investlgación de la Oficina Eiecutiva de Apoyo a ta Investigac¡ón y Docencia Especia izada, a
de proponer, asesorar, desarro lar y fomentar e proceso de la investigación a ¡ivel institucional, hásta la
consecución de la difusión del conocimiento mediante la publicación de os fabajos concruroos,

Que, el Numeral lll delCapitulo ldel meñcioñado Regtamento, establece las pautas para ta Aprobación
Inslitucionai del Proyecto de lnvestigacióñ, la misma que deberá realizarse a favés de una Resolución
Direcloral, deblendo la Olicina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Doceñcie Especiatizada, reatizar
el kámite del proyecto de invesligación con aprobación del Comité Institucional de Ética para la
Investigación, para la obtención de la Resolución Diectora de aprobación;

Que, aparece de la documentación analizade, que la Pres denta del Comité Instituciona de EtGa en
Investigación certifica haber revisado y aprobádo por unanimidad et mencionado proyecto de
lñvestigación. Asimismo, la lJnldad de Investigación de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ta Investigación y
Docencia Especializada, mediante Inforr¡e N' 01-2018-Ul/OEAtDE-tNCN se pronuncia por la Aprobación
del Proyecto de Investigación cuyos obietivos están relacionados con identificar y evatuar tos
Polimorfismos de Nucleótido Único sinónimos (SNPs) de los genes lvtDRl (C3435T) y Cyp450 (Cyp3A4
y CYP2Cg) en paclentes peruanos con resistencia a fármacos antiepilépticos; det Hospital ceneral
Honorio Delgado Espinoza de la Ciudad de Arequipa Los gastos que ascienden a S/. 169,000.00 sérán
asumdos por el investtgador, y no iíogará gastos a la inslitución, lo que es ratificado por et D rector
Ejecutivo de la Oficina de Apoyo a la lñvestigación y Oocencia Especiatizáda en su informe opinando
por la Aprobáción del Proyeclo de Investigación en todos sus espectos. Con ello, se cumpte con to
establecido por el Reglamento para el Desarro lo de la Investigación en el Instituto Nacional de Ciencias
Neurológicas, aprobado por Resolución Directoral N" 172-2016-DG-lNCNi

Oue, de la verilicación del Reglstro Peruano de Ensayos Clínicos, admintsfado pore Institlto Nacronat
de Salud se aprecra que el Instituto Nac¡onal de Cienciás Neurológicas cuenta con e] Número de
Registro: RCI 67 en su condición de Centro de lñvestigación activo, lo que faculta a la institución a
realizar investigaciones en salud neurológicá,

Estando a lo Informado con opinión favorable por el Jefe de la Oficina de Asesoria Jurídica mediante
Informe N' 088-201 8-OAJ/INCN:

Con as visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Eiecui¡va de Apoyo a la Investigación y Docencia
Especializada y del Jefe de la Oficlna de Asesoria Jurídica del Institulo Nacional de Ciencias
Neurolóoicas:

De conformidad con lo dlspuesto por el Texto Único Ordenado de a Ley del Procedimiento
Adminiskativo General, Ley N" 27444 aprobado por D.S 006-2017-JUS, Resolución Directoral N'018-
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2018-DGINCN, Resolución Directoral N" '172-2016-DG-INCN y la Resolución [¡iniste¡ial N" 787-

2006/lt¡lNSA, que aprueba e Reglamento de Organización y Funciones del Inslituto Nacional de

Ciencias Neurológlcas;

SE RESUELVE:

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima. lz de naLza de 2018

Proyecto de Invesligación "ldentificación y evaluación de los

MDRI y CYP450 3A4 y 2C9, frente e la resistencia a fármacos

A!!!9919_f.- Aprot ar el Proyecto de Investigac ón: 'ldentificación y evaluación de los polimorfismos de

nucleótido único (SNPs) [¡DR1 y CYP450 3A4 y 2C9, ÍÍenle a la resistencia a fármacos anliepilépticos
en pacientes peruanos, preseñtado por la investigádora principal, contando con el personal de apoyo
oue se detalla a conlinuaciónl

Nombres y Apellidos Part¡ciDación
Julitza Lindsev Paredes Fuentes Investiqadora Principal Quimico Farmacéutico

José Antonio Villanueva Salas Coordinador General I\rédico Ciruiano
lsabel Camargo Salazar Coordiñador l\¡édico tvtéd co Ciruiano

Cesar CaDaro Gomez Coordinador lVédico t\¡éd co Ciruiano
Kann Jannel Vera López Co-inves qador

José IVliquel Carpio Carpio Co-invesl
Rita [¡,laoros Nieto [¡ontesinos Co-inves oador
Alexa Chirinos Revmer Tes stá
Carla valdivia candia Tes sta

44igg!9j3:.- Encargar a lá Oficina Ejecutiva de Apoyo a la lñvestigación y Docencia Especializada del
Instituto Nacionalde Ciencias Neurológicas del mon¡toreo, implemenlación, aplicación y superuisióñ del
cumplimiento del mencionado Proyecto de Investigación eñ elárñbito de sus respectivas competencias.

Artículo 40.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la difusión y publicación de la presente

Reso ución D¡rectoral, en la página web del Instituto Nacionalde Cieñcias Neurológ¡cas.

Art¡culo 2'.-
polir¡orf¡smos

antiepiépiicos

Disponer la ejecución del
de nucleótido único (SNPs)
en pacientes peruanos

Regíslrese. Comuníquese y Publíquese


