Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERY
Instituto Nactonal

de Ciencias
Neuroldgicas Ne 143 -2022-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima40de M GyO  del 2022,
VISTOS:

El expediente N° 22-003284-001, solicitando aprobacion del Proyecto de Investigacion:
“Revelando el costo de la atencién del ataque cerebrovascular isquémico agudo en América
Latina: un analisis integral”, presentado por el investigador principal, M.C.Esp. Segundo
Carlos Abanto Argomedo, que contiene el Certificado de Aprobaciéon N° 008-2022-CIEI-
INCN del Comité Institucional de Etica en Investigacion, Informe N° 023-2022-CIEI-INCN de
la Presidenta del Comité Institucional de Etica en Investigacién, Informe N° 041-2022-
OEAIDE/UI-INCN del Jefe de la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a
la Investigacion y Docencia Especializada, Informe N° 073-2022-0EAIDE-INCN del Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada y el
informe N° 198-2022-OAJ/INCN de la Jefa de la Oficina de Asesocria Juridica del Instituto
Nacional de Clencias Neuroldgicas, y;

CONSIDERANDOQ:

Que, mediante Resolucion Ministerial N® 787-2006/MINSA, se aprobd el Reglamenio de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, en cuyo articulo
18" se declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
es la unidad orgénica encargada de lograr la aprobacion, registro, programacion y
seguimiento de los proyectos de investigacién, asi como de a difusion de sus resuitados;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 157-2020-DG-INCN, de fecha 27 de octubre de
2020, se modifico los articulos 8° y 10° del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurociégicas, aprobado mediante
Resolucion Directoral N® 274-2018-DG-INCN, de fecha 31 de diciembre de 2018, cuyo
objeto es definir la misién del CIEI-INCN y normar su competencia o campo de aplicacion,
su conformacion, obligaciones, responsabilidades, funciones y procedimientos a los que
debera sujetarse;

Que el articulo 6° del Reglamento antes sefizlado, establece que el Comité Institucional de
Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas es una instancia
institucional interdisciplinaria, con autonomia de decision en las funciones establecidas en
el presente reglamento, gue tiene como misién: i) Velar por la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad,
aceptan ser sujelos de investigacion en salud. i) Garantizar el uso adecuado de toda
informacién vinculada a seres humanos, potenciales sujetos de investigacién. No tiene fines



de lucro y su actuacion se cifie a estandares éticos universales acogidos por iz normatividad
internacional, nacional e institucional vigente;

Que, el articulo 15° del Reglamento, se considera como funciones del Comité institucional
de Etica en Investigacion: a) Evaluar los aspectos metodolodgicos, eticos y legales de los
protocolos de investigacion presentados por un enfoque de proteccion y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacion; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos
de investigacién evaluados, agotando toda informacion aclaratoria adicional sobre los
proyectos presentados;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobo e Reglamento para
el Desarrollo de la Investigacién en el Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas, cuyo
objetivo es establecer las pautas, evaluacion y seguimiento de Ja formulacion de proyectos
de investigacién institucional, desarrollados dentro como fuera de fa institucion. E! tiulo Il
Capitule |, establece como funciones de la Unidad de investigacién de la Cficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrcilar
y fomentar el proceso de la investigacion a nivel institucional, hasta la consecucién de la
difusién del conocimiento mediante la publicacién de los trabajos concluidos;

Que, el numeral Il del Capitulo | det mencionado Reglamento, establece tas pautas para la
Aprobacion Institucicnal del Proyecto de Investigacion, la misma gque deberd realizarse a
wravés de una Resolucion Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoye a la
investigacién y Docencia Especializada, realizar el tramite del proyecto de investigacion con
aprobacion del Comité Institucional de Etica en investigacion, para la obtencion de la
Resolucion Directoral de aprobacion;

Que, aparece de la documentacion analizada, que 1a Presidenta del Comité Institucional de
Etica en Investigacion, certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el proyecto de
investigacion “Revelando el costo de la atencion del ataque cerebrovascular isguémico
agudo en América Latina: un analisis integral’, de la mismaforma, la Unidad de Investigacion
de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, medianie
Informe N° 041-2022-OEAIDE/UILINCN, informa que el Proyecto de Investigacion antes
sehalado, ha cumplido con presentar toda la documentacion exigida para la realizacion de
la investigacién, con Registro H.T: 22-003284-001; Investigador principal: M.C.Esp.
Segundo Carlos Abanto Argomedo; Titulo de Trabajo: “Revelando el costo de la atencién
del ataque cerebrovascular isquémico agudo en América Latina: un analisis integral’;
Objetivos Principales: Fase 1: Evaluar la viabilidad de la recoleccion de dalos {(costos y
desenlaces) en los hospitales latinoamericanos, iniciande un estudio piloto en 8 centros;
Realizar una evaluacion econdmica con fos datos proporcionados, si fue posible la
recoleccion de datos: Fase 2: Describir los cosios directos de las estrategias de tratamiento
del AC y comparar entre diferentes tipes de centros de ACV (primario, esencial y avanzado),
Realizar un analisis de costo-efectividad de la trombaolisis intravenosa para ACVi y comparar
los resultados entre los diferentes ceniros de ACV dentro del mismo pais, Realizar un
analisis de costo-efectividad de la TM en ACVI por OGY proximal hasta las 8 horas del inicio
de los sintomas y comparar los resultados entre los diferentes centros del ACV de un mismo
pais; Presupuesto Total: 8/ 5,806.00 Soles, que sera autofinanciado por el investigador
principal; Fecha de vigencia: Regira por periodo de un afio a partir de la fecha de expedicidn
del certificado de aprobacion, del 28 de marzo de 2022 al 28 de marzo de 2023. Todo lo
precisade se encuentra dentre de las prioridades del Centro de Investigacion Bésica en el
Area de Neurovasculares y Metabdlicas;
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Que, ademas con Informe N° 073-2022-OEAIDE-INCN, de la Direccién Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Apoye a ia Investigacion v Docencia Especializada, informa a la
Direccion General, que el proyecto de investigacion “Revelando el costo de la atencion del
ataque cersbrovascular isquémico agudo en América Latina: un analisis integral’, del
Investigador principal M.C.Esp. Segundo Carlos Abanto Argomedo, cuenta con el
Certificado de Aprobacion N°® 008-2022-CIEIMINCN y con opinién favorable para la
aprobacion del proyecto de investigacién, conforme al Informe N° 041-2022-OEAIDE/UI-
INCN, cumpliendo con io establecido en el Reglamento para ei Desarrolic de la Investigacion
en el Instituto Nacional de Clencias Neurcldgicas, aprobado por Resolucién Directoral N°
172-2016-DG-INCN;

Que, de la verificacion del Registre Peruano de Ensayos Clinicos, administrado por el
Instituto Nacional de Salud, se aprecia gue el Instituto Nacicnal de Clencias Neuroidgicas
cuenta con el Numero de Registro: RCI-87 en su condicidén de Centro de Investigacion
activo, lo que faculta a la Institucion a realizar investigacicnes en salud neuroidgica;

Que, estando a lo informado vy con la opinidn favorable de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto
Nacional de Ciencias Neuroldgicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrative General, Ley N° 27444 aprobado por D.S. N¥ 004-2019-JUS, Resolucién
Directoral N°® 172-20168-DG-INCN v Iz Resolucion Ministerial N° 787-20068/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el Proyecto de Investigacion: “Revelando el cosio de la
atencidn del ataque cersbrovascular isguémico agudo en América Latina: un analisis
integral”, presentado por:

Nombres y Apellidos Participacién Profesidn

Segundo Carlos Abanto Argomedo | Investigador principal Medico Cirujano Especialista

Ana Maria Valencia Chavez Co-investigador Médico Cirujano Especialista




Néstor Carlos Flores Rodriguez Co-investigador Magister

Sandra Elizabeth Berru Villalobos Co-investigador Medico Cirujano Especialista
Ricardo Daniel Gtiniano Sifuentes Co-investigador Meadico Cirujano Especialista
Sharon Mashiel Vera Chaupijulca Co-investigador Médico Cirujano Especialista
Ana Lucia Castillo Soto Co-investigador Medico Cirujano

Articule Segundo. - ESTABLECER que la vigencia del Provecto de Investigacion:
“Revelando el costo de la atencion del atague cerebrovascular isquemico agudo en América
Latina: un analisis integral”, regira por periodo de un afio a partir de la fecha de expedicion
del certificado de aprobacion, del 29 de marzo de 2022 al 28 de marzo de 2023, fecha en Iz
que debera ser renovada, de encontrarse aun en gjecucion.

Articulo Tercero. - DISPONER la eiecucion del Proyecto de Investigacion: "Revelando el
costo de la atencién del atague cerebrovascular isguémico agudo en América Latina: un
analisis integral’, presentado a la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo
a la Investigacion y Docencia Especializada del instituto Nacional de Ciencias Neurologicas.

Articulo Cuarto. - ENCARGAR 2 |z Qficina Eiecutiva de Apoyo a2 la Invesligacion y
Docencia Especializada del instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas del monitoreo,
implementacién, aplicacion y supervision del cumplimiento del mencionado proyecto de
investigacion en el ambito de sus respectivas competencias.

Articulo Quinto. - DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique ia presente
Resoiucion Directoral en la pagina web institucional del Instituto Nacional de Ciencias
Neurol6gicas, conforme a las normas de la Ley de Transparencia y Acceso al Informacion
Publica.

Regisirase, comuniguese y cumplase
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