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N' Cr9 -201g-DG-rNcN

RESOLUC:ON DIRECTORAL

tma 09 de d /aZ d. zots

vtsTos:

E Expediente N' 18-010146,001 solicitando aprobac6n del proyecto de Investigaci6n:
''Asociaci6n de tpos de antcoagulantes y calidad de vida en pactentes anticoagutados por
f br lac 6n auncular no valvLr nr con infarto cerebral l\redidos a traves de un cuestionafio adaptado
y traducido al espaiol', presentado por la investgadora principal, M.C Esp. Marla Elena Novoa
A,4osquera, qle contiene el Certifrcado de Aprobacion Etica N" 525 2019 CtEt-tNCN det Comite
Instt!cional de Etrca en Inlcstigaci6n, e Informe N' 006-2019-UVOEAtDE-tNCN de ta Unidad de
Investigaci6n de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ra Investigaci6n y Docencia Especiatizada, el
Informe N' 026-2019-DEAIDE-INCN de la D rectora Ejecutiva de ta Ofrcina Ejecutiva de Apoyo a ta
Investigaci6n y Docencia Especializada y el Informe N'061-201g-OAJ/INCN del Jefe de ta Oficina
de Asesoda Jurldica del Inst uto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, y;

CONSIDERANOO:

Oue mediante Resoluci6n IVinisterial N' 787-2006/l\,,llNSA se aprob6 et Regtamento de
Organizaci6n y Funciones del !nstituto Nacional de C encias Neurol6gicas, en cuyo articulo 18" se
declara qLre la Ofcna Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y Docencia Especializada es la
Unidad Orcenica encargada de lograr la aprobaci6n, regtstro, programaci6n y seguimiento de los
proyectos de investigaci6n. ?si como de la difusi6n de sus resultados,

Que, mediante Resoluci6n Directoral N" 274-2018-DG-lNCN, se aprob6 el Reglamento delComit6
Institucional de Etica en Inves:gaci6n, cuyo objetivo esdefinirta misidn del C-iEl -lNCNynormar
su competencra o campo de aplicac6n su conformacidn, obligaciones, responsabilidades,
funciones y procedimientos a los que debera suietarsel

Que, el articu o 6'del antedicho Reglamento establece que el ClEl - INCN es una insiancia
instrtucional interdisciplinaria, con autonomia de decisi6n en las funciones establectoas en el
presente reglamento, que tiene como misi6n: i) Velaf por la protecci6n de los derechos, segurdad
y bienestar de los sefes humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
sujetos de investigaci6n en salud ii) Garantrzar el uso adecuado de toda informaci6n vinculada a
seres humanos, potenciales sujetos de Investigaci6n. No tiene fines de lucro y su actuaci6n se
cine a est6ndares dticos universales acogdos por la normatividad internacional, nacional e
instrtucional vigente;

Que en el articulo 15'del Reglamento, se considera como funciones del Comite Inslituciona de
Etica en la Investigaci6n a) Evaluar los aspectos metodologicos, eticos y legales de los protocolos
de nvestigaci6n presentados con un enfoque de protecci6n y salvaguafda de los derechos de los
participantes en la investigacion; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacr6n
evaluados, agotando toda informacion aclaratoria adicional sobre los proyectos pfesentados;
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Quemed]anteReso|ucionDrreclora|N"172'2016DG-|NCN'seaprobdelReglamentoparae]
;;;illl;;" i" Investigaci6n en el Instituto Nacrona de crencLas Neurol6gicas' cuyo objetivo es

J.t"or"""i L" p"rt"t Jvaluaci6n y seguirniento de a formulacion de proyectos de investigaci6n

ia"titrlii""r desarrollados dentro iomo fuera de ta instrtLrci6n. El Titulo ll capllulo L establece

como funciones generales de la Unidad de Investigaci6n de la Oficina Ejecutlva de Apoyo a la

i*".tig"",on y 6ocencia EspeciaLizada, a de ploponer, asesorar desarToliar y fornentar el

pro""""o d" l; nvestigacidn a nivel inshtuciona hasta la consecucion de la difusi6n de

conocrmiento med ante la pub Icac6n de los trabajos concluldos:

Que, el Numeral ll! Capilulo l, Titulo V del menconado Reglamento establece las paltas para la

ADrobac dn Instrtucrona del Proyecto de lrrvesiigac 6n la mrsma que debera realizarse a traves de

una Resolucrdn Drrectoral, debrendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia

EsDecia izada, realizar el Tr6mite de proyeclo dc Investigaciorr con aprobaci6n del Comlte

In;titucional de tiitlca en Investgacidn para a obtenc6n de a Resoluci6n Directoral de

aprobaci6n;

Que, Aparece de la documentacon analizada, que la Presidenta del Comite Institucrona de Etrca

en InvesUgaci6n certifica haber revisado y aprobado por !nanimidad el mencionado proyecto de

Investigact6n. Asimismo la Unidad de Investigaci6n de la Cfrcna Ejecltiva de Apoyo a la

Investgacidn y Docencia Especializada, mediante Informe l'J' 006_2019-U l/OEAIDE_INCN se
pTonuncla por la Aprobacl6n del Proyeclo de Investigac6n cuyo obietivo es eva uar las dilerenc as
que ex slen en los puntajes de ca idad de vda entre los gftpos de Warfarna y NOAC en los
pacientes poslinfarto cerebra antlcoagulados por FA-no vavLllar los utimos tfes meses segun

as dimensiones del cuesiionaro: Autoeficacia satisfacc6n. estles limtaciones dlarlas.
Limitaciones socia es; y evaluar sr exrsten diferenclas en os puntaies de caldad de vlda en los

pacientes con infarto cerebral anticoagulados por FA-no vaivular, segon estraio socla y costo
. d ar o del farmaco Los gastos que se presenten en e estud a ascrenden a la suma de S/1 400 00

los que ser6n asumidos poT e investgador o que es ratficado Dor a Directora Elecutva de a
Ofcna EjecuUva de Apoyo a la Investigzrci6n y Docencia Especia izada en su nforme N'026-

'2019-DEAIDE-lNCN, opinando por la aprobac on del Proyecto de Investigaci6n en todos sus

aspectos. Con ello se cumple con o establecido por el Reglarnento para el Desarrollo de a
‐
 I   Invesugaclon en el lnsltuto Nacional de Ciencias Neu「 o1091cas  aprObado por Resoluci6n

D rectoral N° 172-2046-DG NCN

Que, de la verificac 6n del Regrstro Peruano de Ensayos Clinicos, admin strado por el Instiluto

Naconal de Saud, se aprecia qLre el Insttulo Naconal de Ciencias Neurologicas cuenta con el

Nimero de Regrstro: RCI 67 en su cond cion de Centro de Invesligaci6n activo lo que faculta a a

instituci6n a realizar investigaciones en salud neuro169 ca;

Que, estando a lo Informado y con la opin on favorab e del .lefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las vLsaciones de la Directora Adiunta de la Difectora Eiecutiva de la Oficina Ejecutiva de

Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especia izada y del Jefe de la OfLc na de Asesoria Juridrca del

' rst t-ro Nacrondl de Cie,lc a5 Ne-ro169rcas.

De conformidad con lo d spuesto por e Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedim ento

Adm n strativo General Ley N'27444 aprobado por D S N'004 201g-JUS ResolucOn D rectoral

N" 274-2018-DG INCN Resolucon D rectoral N" 172'2016 DG INCN y la Resollcidn Mnstefial
N'787-2006/[rlNSA, que aprueba el Reglamento Ce Ofganlzac]6n y Funcones del Insttuto
Naciona de Ciencas Ne!rol6gtcas,

SE RESUELVE:

Aniculo'1o.- APROBAR el Proyecto de Investgacon Asociacidn de tipos de antrcoagulantes y

caldad de vda en pacentes anticoagulados por fbriacion ,.lrcular no vavular con Inlarto

cerebral lMedrdos a traves de un cuestionaro adaptado y traducido al espaiol . presentado por
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Articulo 2".- DISPONER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6n: "Asociaci6n de tipos de
anticoagulantes y calidad de vida en pacientes anticoagulados por fibrilaci6n au.icutar no
valvular con infarto cerebral: l\Iedidos a traves de un cuestionario adaDtado v traducido al
espaRol".

Articulo 3'.- ENCARGAR a la Oficina EjecuUva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada del Institr.rto Nacional de Ciencas Neurol69icas del monitoreo, implementact6n,
aplicaci6n y supervlsi6n del cumplimiento del mencionado Proyecto de Investigaci6n en el 6mbito
de sus resoectivas comoetencies

A!g9g!9-4:.- ENGARGAR a la
Reso ucr6n Drrectoral, en el
Neurc169rcas
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Oficina de Cornunicaciones la diflsi6n y publicaci6n de la presente
portal de la pAgina web del lnstituto Nacional de Ciencias

Regiskese y Comunlquese,

l TACtC L
Nombres y Apellidos Participaci6n

lvl.C Esp. Marla Elena Novoa Mosouera Investiqadora PrinciDal
PhD H6ctor Huqo Garcia Lescano


