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ViSTOS:

El Expediente N" 18-011450-001, solicitando aprobaci6n del Proyecto de Investigaci6n: "Factores
riesgo asociados a mortalidad intra y extrahospitalaria en pacientes con infarto cerebral:
imiento a 6 meses" p「esentado pOr ellnvestigado,principal,M C Esp Darko E「nesto Qulspe

,0, que contene el Certificado de Aprobac16n Etlca N°  548-2019‐ ClEl― INCN del Comttё

な
質

de EIca en lnvesigaci6n,el lnforme N° 016-2019-Uν OEAIDE‐lNCN de la Unldad de
de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el

Informe N'035-201g-DEAIDE-INCN de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigaci6n y Docencia Especializada e Informe N" 086-201g-OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de
Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurol69icas, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N' 787-2006/MlNSA, se aprob6 el Reglamento de
Organizaci6n y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, en cuyo articulo 18' se
declara que la Oficina Eiecutiva de Apoyo a la lnvestigaci6n y Docencia Especializada es la
Unidad Organica encargada de lograr la aprobaci6n, registro, programaci6n y seguimiento de los
proyectos de investigacion, asi como de la difusion de sus resultadosi

Que, mediante Resoluci6n Directoral N" 274-2018-DG-lNCN, se aprobo el Reglamento del Comite
Institucional de ti:tica en Investigaci6n, cuyo objetivo es definir la misi6n del ClEl - INCN y normar
su competencia o campo de aplicaci6n, su conformaci6n, obligaciones, responsabilidades,
funciones y procedimientos a los que deber6 sujetarse;

Que, el articulo 6'del antediclro Reglamento, establece que el ClEl - INCN es una instancia
institucional 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, aceptan ser
sujetos de investigaci6n en salud. li) Garantizar el uso adecuado de toda informacion vinculada a
seres humanos, potenciales sujetos de investigacion. No tiene fines de lucro y su actuacion se
cine a estandares 6ticos universales acogidos por la normatividad internacional, nacional e
institucional vigente;

Oue, en el artlculo 15" del Reglamento. se considera corno funciones del ClEl: a) Evaluar los
aspectos metodologicos, eticos y legales de los protocolos de investigaci6n presentados con un
enfoque de proteccion y salvaguarda de ios derechos de los participantes en la investigaci6n; y, b)
Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion evaluados, agotando toda informaci6n
aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que, mediante Resoluci6n Directoral N" 172-2016-DG-lNCN, se aprob6 el Reglamento para el
Desarrollo de la Investigaci6n en el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluaci6n y seguimiento de la formulaci6n de proyectos de investigaci6n
institucional. desarrollados dentro como fuera de la institucion. El Titulo ll Caoftulo 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 difusion del

conocimiento mediante la publicaci6n de los trabajos concluidosi

Que, el Numeral lll Capitulo l, Titulo V del mencicnado Reglaffrento, establece las pautas para la
Aprobaci6n Institucional del Proyecto de Investigaci6n, la misma que deberA realizarse a traves de

una Resoluci6n Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada, rcalizar el TrSmite del proyecto de investigacion con aprobaci6n del Comite
Institucional de Etica en Investigacion, para la obtenci6n de la Resoluci6n Directoral de
aprobaci6n;

Que, aparece de la documentacion 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 Oficina Ejecutiva de Apoyo a la

v Docencia Especializada, mediante Informe N' 0'16-2019-Ul/OEAIDE-INCN se
uncia por la Aprobaci6n del Proyecto de Investigacion cuyo objetivo general es determinar los

de riesgo asociados a mortalidad intra y extrahospitalaria en pacientes con infarto cerebral
btendidos en el Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas. Los gastos que se presentan en el
estudio, ascienden a la suma de S/. 10,898.50 los oue seren asumidos por el investigador y no
irrogare gastos a la Institucidn; lo que es ratificado por la Directora Fjecutiva de la Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada en su lnJorme N'035-201g-DEAIDE-lNCN,
opinando por la aprobacion del Proyecto de Investigacion en todos sus aspectos. Con ello, se
cumple con lo establecido por el Reglamento para el Desarrollo de la Investigacion en el Instituto
Nacional de Ciencias Neurol6gicas, aprobado por Resolucion Directoral N" 172-2016-DG-lNCN.

Que, de la verificacion del Registro Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el Instituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas cuenta con el
Numero de Registro: RCI 67 en su condicion de Centro de Investifracion activo, lo que faculta a la
instituci6n a realizar investigaciones en salud neurol69ica;

Que, estando a lo informado y con la opini6n favorable del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

Con las visaciones de la Directora Adjunta, de la Directora qecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del
Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, Ley N'27444 aprobado por D.S. N'004-2019-JUS, Resoluci6n Directoral
N" 274-20'18-DG-lNCN, Resoluci6n Directoral N" 172-2016-DG-INCN y la Resolucidn lvlinisterial
N" 787-2006/MlNSA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas;

SE RESUELVE:

Articulo 1o.- APROBAR el Proyecto de Investigacion: "Factores de riesgo asociados a mortalidad
intra y extrahospitalaria en pacientes con infarto cerebral: Seguimiento a 6 meses", presentado
oor:

Nombres y Apellidos Participaci6n
N4.C Eso. Darko Ernesto Quisoe Orozco Investiqador Principal
M.C Eso. Sequndo Carlos Abanto Arqomedo Asesor

Articulo 2".- DISPONER la ejecuci6n del Proyecto de Investigaci6n: "Factores de riesgo
asociados a mortalidad intra y extrahospitalaria en pacientes con infarto cerebral: Seguimiento a 6
meses".



が直CA■%
″ヴπなι′訪 滋カル√

fπ∫ιιιπιοゝ αει,οπα′

のιε″πεJ“

N' 055 -2019-DG-|NCN

$[eurofogicas

RESOLUC:ON D:RECTORAL
Lima, /3 a" dlz"( de 2o1e

Articulo 3'.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas del monitoreo, implementaci6n,
aplicaci6n y supervisi6n del cumplimiento del mencionado Proyecto de Investigaci6n en el ambito
de sus respectivas competencias.

Articulo 4o.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y publicaci6n de la presente
Resoluci6n Directoral, en el portal de la pegina web del lnstituto Nacional de Ciencias
Neurol6gicas.

Registrese y Comuniquese,

1.TAOLF L.
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