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ViSTOS:

EI Expediente N°  18‐015535‐ 001, sobre aprobaciOn deI Proyecto de lnvest gacion 'Patrones―
Frecuencia― Causas de los DerectOs Per metricOs sensor ovisuates en el Departamento de Neuro―

OFtalmologia lnsttuto Nacional de Ciencias Neuro169icas 2016-20,8' presenlado pOr la

』'聰 翌 端 酬 署 i酬 鎚 ::鵬よ 81漁 鵠 1電17器Pよヽ
98競

1撃81割橘

de Comite lnsutuciOnal de Ёuca en inves19ac on,os nfomes N・ 0222019-UνOEAIDE INCN,N°
026‐2019-U1/OEAIDE‐lNCN y N° 041-2019-Ul′ OEAIDE■ NCN de la unidad de lnvestgaciOn de la
01c na Eleculva de ApOyO a la lnvesugacion y Docencia Especia‖ zada, el MemOrando N・ 073-
2019JNCN‐ DEAIDE y el lnfo「 me N・ 052‐2019-DEAlDE INCN de la DreCtOra EleCulva de la

11111111ヽ船 II凝ヽ̂!d Uefe beほ
Ondna品 、e`。Ha」 u“dca dd hま tuお Nadoni de bbttgs

‐ ‐

`‐

′
′CONS:DERANDO:

Que, mediante Resoluci6n Ministerial N" 787-2006/l\4lNSA, se aprobO el Reglamento de
Organizaci6n y Funciones del Instituto Nacionalde Ciencias Neurol6gicas, en cuyo articulo'18'se
declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada es la
Unidad Orgenica encargada de lograr la aprobaci6n, registro, programaci6n y seguimiento de los
proyectos de investigaci6n, asl como de la difusi6n de sus lesultados;

Que, mediante Resoluci6n Directoral N' 274-2018-DG-lNCN, se aprob6 el Reglamento del Comit6
Institucional de Etica en Investigacion, cuyo objetivo es definir la misidn del ClEl - INCN y normar
su competencaa o campo de aplicaci6n, su conformaci6n, obligaciones, responsabilidades,
funciones y procedimientos a los que debere sujetarse;

Que, el artlculo 6" del antedicho Reglamento, establece que el ClEl - INCN es una instancia
instituclonal interdisciplinaria, con autonomia de decisi6n en las funciones establecidas en el
presente reglamento, que tiene como misi6n: i) Velar por la protecci6n de los derechos, seguridad
y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptian ser
sujetos de investigaci6n en salud. ii) Garantizar el uso adecuado de toda informaci6n vinculada a
sefes humanos, potenciales sujetos de investigaci6n. No tiene fines de lucro y su actuaci6n se
cifie a estendaes 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 metodoldgicos, 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 protocolos de investigacion evaluados, agotando toda informacadn
aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que, mediante Resoluci6n Directoral N'172-2016,DG]NCN, se aprob6 el Reglamento para el
Desarrollo de la Investigaci6n en el Instituto Nacionat de Ciencias Neurol6gicas, cuyo objetivo es
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establecef las pautas, evaluaci6n y seguimiento de la formulaci6n de prcyectos de investigaci6n
insiitucional, desarrollados dentrc como fuera de la institucidn. El Tltulo ll Capitulo l, establece
como funciones generales de la Unidad de Investigaci6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el
proceso de la investigaci6n a nivel institucional, hasta la consecuci6n de la difusi6n del
conocimiento mediante la pubhcacidn de los trabajos concluidos.

Que, el Numeral lll Capitulo I, Tltulo V del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobaci6n Institucional del Proyecto de Investigaci6n, la misma que debere realizarse a Vav6s de
una Resoluci6n Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada, reahzar el Tr5mite del proyecto de investigaci6n con aprobaci6n del Comite
Institucional de Etica en Investrqaci6n, para la obtenci6n de la Resoluci6n Directoral de
aprobaci6n;

Que, Aparece de la documentaci6n analizada, que la Presidenta del Comite Institucional de etica
en Investigaci6n certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el mencionado proyecto de
Investigaci6n. Asimismo, la Unidad de Investigacion de la Oflcina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especializada, mediante Informes N'022-2019-UI/OEAIDEINCN v N"
041-2019-UtOEAIDE-INCN se pronuncia por la Aprobaci6n del Proyecto de Investigacion, siendo
el objetivo general del estudio determinar los patrones, frecuencia y causas de los defectos
perim6tracos sensoriovisuales en los pacientes que acudieron al Departamento de Neuro-
Oftalmologla del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas durante el periodo 2016 - 2018. Los
gastos que se presentan en el estldio, ascienden a la suma de s/. 5,800.00 los que ser6n
asumidos por la investigadora principal y no irrogala gastos a la Instituci6n; lo que es ratificado por
la Dirccto€ Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especiatizada
en su Informe N'052-201g-DEAIDE-INCN opinando por la 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 Nacionalde Ciencias Neurol6gicas, aprobado
por Resoluci6n Directoral N' 172-2016-DGINCNi

Que, de la verificaci6n del Registro Peruano de Ensayos Cllnicos, administEdo por el Instituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas cuenta con el
N0mero de Registro: RCI 67 en su condici6n de Centro de Investigaci6n activo, lo que faculta a la
instituci6n a realizar investigaciones en salud neurol6gica;

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

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directo€ Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y delJefe de la Oficina de Asesoria Juridica del
Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Te)do Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N'27444 aprobado por D.S. N'004-2019-JUS, Resoluci6n Directoral
N" 274-2018-DG-lNCN, Resolucidn Directoral N'172-2016-DG-INCN y la Resoluci6n Ministeriat
N" 787-2006/l\,IlNSA, que aprueba el Reglamento de Organizaci6n y Funciones det Instituto
Nacional de Ciencias Neurol6gicas;

SE RESUELVE:

Artfculo 1o.- APROBAR el Proyecto de Investigaci6n: "Patrones - Frecuencia - Causas de tos
Defectos Perimetricos Sensoriovisuales en el Departamento de Neurc-Oftalmologia Instituto
Nacional de Ciencias Neurol6gicas 20'16-2018", presentado pori

Nomb.es v ADellidos Pa,ticiDaci6n PrOres[6n
Sara M6nica Orcotoma Guizado Investiqadora Princioal Bachl:e「 TecnOlooa MOdica
Guldo uba dO Alb● n Zaoala l\46dico Ciruiano Esoecialista
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A iculo 2".- DISPONER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6n: "Patrones - Frecuencia -
Causas de los Defectos Perimetrjcos Sensoriovisuale$ en el Departamento de Neuro-Oftalmologla
Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas 2016-2018".

Articulo 3'.. ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaol6n y Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas del monitoreo, implementaci6n,
aplicaci6n y supervisi6n delcumplimiento del mencionado Proyecto de Investigaci6n en elembito
de sus resoectivas comDetencias,

A4!99!9-!e.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusidn y publicaci6n de la presente
Resoluci6n Directoral, en el portal de h pegina web del Instituto Nacional de Ciencias
Neurol69icas.

Registrese y Comuniquese,
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