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EI Expediente con Número de Registro H.T. N'224009, solicitando aprobac¡ón del P.oyecto de
Invesügaciónr "Proteínas del eosinófilo en pacientes con tGtamiento corticoestebideo: estudio
serológico basado én la evaluación de los n¡veles de las proteínas catiónicas del eosinófilo EDN,
ECP, MBP y EPX", presentado por los investigadores príncipales Med. Cir. lsidro Gonzáles Quispe
y Bach. José del Camen Maravf Jaime, el Informe N'041 -2017]NCN-OEADE de fecha 05 de
julio de 2017 del Director de la Ofic¡np Ejecutiva de Apoyo a la Investigac¡ón y Docencia
Esoec¡alizada. Cedificado de Aprobación Eiica N" 4'1 1-2017-C|E|]NCN e Informe N'4'16-2017-
OAJ/INCN del Jefe de la Ofcina de Asesoría Juridica, y;

CONSIDERANDO;

Que, con el Expediente de vistos, el investigador lvl.C. lsidro Gonzáles Quispe y Bach. José del
Carmen Maraví Jaime, presentan el Proyecto de ¡nvestigaciónr "Proteinas del eos¡nófilo en
pacientes con tratamiento corticoesteroideo: estudio serológico basado en la evaluac¡ón de los
niveles de las proteínas catjónicas deleosinófilo EDN, ECP, MBP y EPX", pa|a su aprobación;

Que.. mediante Resoluc¡ón Ministerial N' 7E7-2006/MINSA, se aprobó el Reglamento de
nización y Funciones del Instituto Nacionalde Ciencias Neurclógicas, en cuyo aÉículo 18" se

eclara que la Oficina Ejecut¡va de Apoyo á lá lnvest¡gación y Docencia Especializada es la Unidad
encargada de lograr la aprobac¡ón, registro, paogramación y seguim¡ento de los proyectos

de invest¡gación, asi como de la d¡fusión de sus re6ultados:
t, üEilr.

Que, mediante Resolución Directoral N" 321-2015JNCN-DG. se aprobó el Reglamento del Com¡té
Institucional de Etica en lnvestigación, cuyo objetivo es definir la misión del Comité lnstitucional de

7Z-,ff\ . Ética en tnvestigación en el Instituto Naciona¡ de Ciéncias Neurológ¡cas y normar su competeñcia o
rJ l.t. \.pampo de aplicación, su conforñacjón, obligaciones, funciones y procedimieñtos a los que deberia

*É,, J l'suieurse;HJ'.
^t9,,, >/A"", el adiculo 6" del antedicho Reglamento, estábléce que el Comité Institucional de Etica en

lnvestjgación del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicás es una instancia iñstitucional
interdísciplinaria, con autonomfa de decisión en las funciones establecidas -en el presente
reglamento, encargada de: a) Ve¡ar por la protección cle los deÍechos, seguridail i bienestaf de los
seres humanos que, en uao de sus facultades y l¡bre voluntad, aceptan ser sujetos de investigac¡ón
en salud, y b) Gara¡ltizar el uso adecuado de toda informac¡ón vinculada a seres humanos.
potenciales sujetos de investigación. Nó tiene fines de lucrc y su actuación se c¡ñe a estándares
éticos universales acog¡dos por la normaüvidad intérnacional, nacional e institucional vigente;

Que, en el artfculo 15" del Reglamento, se considera como funciones del Comité Institucional de
Etica en la Investigaciónr a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y lega¡es de tos protocolos
de investigación presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de los
participantes en la investigación; y, b) Aproba. o desaprobar los protocolos de investigación
evaluados, agotando toda infomación aclarator¡a adic¡onal sobfe los proyectos presentados;
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Que, mediante Resolución Di.ectoral N' 172-2016-INCN-DG, se aprobó el Reglamento para el
Desarrollo de la Investigación én el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluación y seguimiénto de la formulación de proyectos de investigación
¡ñst¡tucional, desarrollados dentro oomo fuera de la ¡nst¡tución. El Tltulo l¡ Capltu¡o l, establece
como funciones de la Unidad de lnvestigación de la Ofic¡na Ejecuiiva de Apoyo a la Invest¡gación y
Docencia Especial¡zada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar e¡ proceso de la
iñvest¡gación á nivel institucional, hesta la consecución de la difusión delconocimiento mediante la
publ¡cación de los trabajos coñcluidos;

Que, el Numeral lll del Capítulo ldel menc¡onado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobación lnstitucional del Proyecto de Investigación, la misma que debérá reálizarse a través de
una Resolución Directora¡, debiendo la Ofcina Ejecutiva de Apoyo a ¡a Investigación y Docencia
Especializada, realizaf el trámite del proyecto de investigación con aprobación del Comité
Institucional de Etica para la Invest¡gación, para la obteñción de la Resolución Directoral de
aorobación:

Que, aparece de la documentac¡ón anal¡zada, q¡re la Présidenta delComité Instituciona¡de Etica
en Invest¡gación cert¡fica haber rev¡sado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de
lnvestigación. Asimismo, la Unidad de Investigación de la Ofici¡a Ejecutiva de Apoyo a la
lnvestigación y Docenc¡a Especializada se pronuñcia por la Aprobación del Proyecto de
Investigac¡ón, infomando que los objetivos del proyecto de investigación están relacionados a
determinar mediante pruebas de ELISA las protefnas granulares de eosinófilos EDN, ECP, MBP y
EPX en mueskas de seres humanos sanos y humanos eosinófilos, antes de la administracjón de
co.t¡coesteroides y después de 5 dias de la administaac¡én de enti¡nf¿mátorios, ¡o que se
encuentra dentro de las pr¡oridades de ¡nvestigáción sobrc Neuroinfecciones y que los gastos que
asc¡endon a S/. 2,200.00 serán asumidos por los investigadores y no irfogaé gastos a la
institución, lo que es ratif¡cado por el Director Ejecutivo de la Oflcina de Apoyo a ta Investigación y
Docencia Especial¡zada en su informe, opinando por la Aprobación del Proyecto de Invest¡gac¡ón

todos sus aspectos. Coñ ello, se cumple con lo establecido por el Reglamento par€ el
de la lnvestigación en el Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas, aprob¿do por

solución Directofal N' 172-201SiNCN-DG;

Que, de la verificación del Reg¡stro Peruano de Ensayos Clfnicos, adm¡nistrado por el lnstituto
Nacional de Salud, se aprecia que ol lnstituto Nacionál de Ciencias Neurológicas cuenta con el
Número de Reg¡stror RCI 67 en su coñdición de Centro de lnvest¡gación activo, lo que faculta a la
i¡stitución a realizar invest¡gaciones en saiud nourológica;

ndo a lo lnfo¡mado con opinión favo¡able por el Jefe de la Ofcina de Asesoria Jurfdica
Informe N' 4'16-2017-OAJ¡ñCN;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, del Director de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a Ia
Investigac¡ón y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina d6 Asesorfa Jurfdica det Instituto
Nacional de Ciencias Neurológic€s;

conformidad c¡n lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley del Proced¡miento
inistrativo Gene.al, Ley 27444 aptobado por D.S. 006-2017-JUS, Resoluc¡ón Directoral N"

1-2015-INCN-DG, Resolución Directoral N'172-2016-INCN-DG y la Resolución Ministerial No
87-2006/M|NSA, que aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del !ñstituto Nac¡onal

de Ciencias Neuro¡ógicasl

el Proyecto de Investigación: "Protefnas del eos¡nófilo en pacientes con
estudio serológico basado en la evaluéción de los n¡veles de las

catiónicas del eosinófilo EDN, ECP, MBP y EPX, présentado por los investigadores:
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co ¡nvestigadores:

del eo8inófilo
evaluación de

-2-zl-'. 
A¡1icttlo3".- Encergar a lá Oficina Ejecut¡va de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada

/'/S2í"8\.4€l Instituto Nacional de Ciencias Neufológicas del monitoreo, ¡mplementac¡ón, aplicac¡ón y
h1 .í;; -\ltpervisión del cumplimiento del mencionado Proyecto de Invest¡gación en el ámb¡¡9 de sus

w#:::::-.:::::::Articulo 4o.- Encargar a la Oficina de Comun¡caciones la ditus¡ón y publicac¡ón de la paesente
A. cARRAsccResoluc¡ón D¡rectoral, en la página web del Inst¡tuto Nacionalde Ciencias Neurológicas.

Regfstrese, Comuniquese y Publf quese.

M.C. lsidro Gonzáles Quispe y Bach. José del Carmen l\4aravi Ja¡me, siendo
M.C. Héctor Hugo García Lescano y PhD Cristina Guerra Giraldez.

Art¡culo 2o.- Dlsponer la ejecuc¡ón del Proyecto de Investigac¡ón 'Protelnas
pacientes con tratamiento corticoesteaoideo: estudio serológico basado en la
niveles de las proteínas cat¡ónicas del eosinófilo EDN, ECP, MBP y EPX'.
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