Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERU

Instituto Nacional
de Ciencias f £
Neurologicas ne 12% 2023-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima2de M OO del 2023
VISTOS:

El expediente N” 23-002855-001, solicitando aprobacion del Proyecto de Investigacion:
“Factores riesgo modificables asociados a discapacidad en accidente cerebro vascular
isquémico agude en emergencias del INCN 2020-2022°, presentado por la investigadora
principai, Estudiante de Medicina Humana Brendy Zenia Yancan Riva, que contiene el
Certificade de Aprobacion N° 013-2023-CIEI-INCN del Comité Institucional de Etica en
investigacion, el Informe N° 021-2023-CIEI-INCN de la Presidenta del Comité Institucional
de Etica en Investigacion, el Informe N® 037-2023-OEAIDE/UI-INCN del Jefe de la Unidad
de Investigacién de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada, el Informe N° 048-2023-OEAIDE-INCN del Director Ejecutive de [a Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada y el Informe N° 170-2023-
OAJ/INCN de la Jefa de [a Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas, v;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, se aprobd el Reglamento de
Crganizacion y Funciones del instituto Nacional de Ciencias Neurologicas, 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 aprobacién, registro, programacion y
seguimiento de los provectos de investigacion, asi como de la difusion de sus resultados;

Que. mediante Resolucién Directoral N° 121-2022-DG-INCN, de fecha 02 de junio de 22, s&
aprobd el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Ciencias Neurologicas, que tiene por finalidad contribuir a la proteccion de ios
derechos, la seguridad v el bienesiar de los seres humanos gue son sujetos de
investigacién, mediante disposicionss que faclliten el funcionamienio del Comité
institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neuralagicas (CIEI-
INCN}, de acuerdo & los principios éticos en investigacion acogidos por la normativa
nacional e internacional; y cuyo objetivo es reguiar las funciones, actividades,
responsabilidades y procedimientos del comité, asi como las de sus miembros, para el
cumplimiento de su misidn;

Que el articulo 6° del Reglamento antes sefialado, establece que el Comité institucional de
Etica en investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Neurclégicas es una instencia
interdisciplinaria; con autonomia e independencia de decision en las funciones establecidas
en el presente reglamento; que tiene como misidn velar por la proteccidn de los derechos,
dignidad, seguridad y bienestar de los seres humanos que participan en investigaciones en
salud, garantizando el cumplimiento de la acepiabilidad ética de la investigacion en salud



con seres humanos, en cumplimiento del marco normativo nacional y los principics éticos
internacionales aplicables, reconociendo los valores culturaies de los participantes en la
investigacion y la comunidad en general;

Que. el articulo 23° del Reglamento, se considera como funciones del Comité Institucional
de Etica en Investigacion, entre ofros, a) Evaluar los aspectos metodoidgicos, éticos y
legales de los protocolos de investigacion y otros asuntos sobre ética en investigacion que
le sean remitidos y emitir el dictamen correspondiente;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN, se aprobt el Reglamento para
el Desarrolio de la Investigacion en &l instituto Nacional de Ciencias Neurcidgicas, cuyo
objetivo es establecer las pautas, evaluacién y seguimiento de la formulacién de proyectos
de investigacion institucional, desarroliados dentro como fuera de la institucion. El tituio 1l
Capitulo |, establece como funciones de la Unidad de investigacién de la Oficina Ejecutiva
de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar
y fomentar el proceso de la investigacion a nivel institucional, hasta la consecucion de la
difusién del conocimiento mediante lg publicacion de los trabajos concluidos;

Que. el numeral Ill del Capitulo | del mencionado Reglamento, establece las pautas para la
Aprobacién Institucional del Proyecto de Investigacion, la misma que debera realizarse a
fravés de una Resolucién Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoye a ia
Investigacion y Docencia Especializada, realizar el tramite del proyecto de investigacion con
aprobacion del Comité institucional de Etica en Investigacion, para la obtencién de la
Resolucian Direcloral de aprobacién:

Que, aparece de la documentacion analizada, que la Presidenta del Comité Institucional de
Etica en Investigacion, certifica haber revisado y aprobado por unanimidad el proyecto de
investigacion “Factores riesgo madificables asociados a discapacidad en accidente cerebro
vascular isquémico agudo en emergencias del INCN 2020-2022°, de la misma forma, la
Unidad de investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada, mediante Informe N° 037-2023-OEAIDE/UI-INCN, informa que el Proyecto
de Investigacion antes sefialado, ha cumplido con presentar toda la documentacion exigida
para la realizacién de la investigacion, con Registro H.T: 23-0029565-001; Investigadora
principal: Est. de Medicina Humana Brendy Zenia Yancan Riva, Titulo de Trabajo: “FFactores
riesgo modificables asociados a discapacidad en accidente cerebro vascular isquémico
agudo en emergencias del INCN 2020-2022"; Objetivo Principal: Determinar ios factores de
riesgo modificables asociados a discapacidad en el accidente cerebro vascular agudo en
pacientes atendidos en el servicio de emergencia del Instituto Nacional de Ciencias
Neuroidgicas durante el 2020-2022; Presupuesto Total: S/ 1,845.00 scles, proyecio de
investigacion autofinanciado; Fecha de vigencia: Regira por pericdo de un afio a partir de la
fecha de expedicion del certificado de aprobacién, del 11 de abril de 2023 al 10 de abril de
2024. Todo lo precisado se encuentra dentro de las prioridades del Departamento de
Emergencia;

Que, ademas con Informe N® 048-2023-OEAIDE-INCN de la Direccidn Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion v Docencia Especializada, informa & la
Direccién General, que el prayecto de investigacion ‘Factores riesgo modificables asociados
a discapacidad en accidenie cerebro vascular isquémice aguda en emergencias del INCN
2020-2022", presentado por la investigadora principal, Est. de Medicina Humana Brendy
Zenia Yancan Riva, cuenia con gl Cerlificado de Aprobacion N® 013-2023-CIEI-INCN y con
opinidn favorable para iz aprobacion del proyecto de investigacion, conforme al Informe N°
037-2023-OEAIDEAMN-INCN, cumpliendo con io establecide en el Reglamento para el
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Desarrollo de la investigacion en el Instituto Nacional de Ciencias Neurclogicas, aprobado
por Resolucion Directoral N° 172-2016-DG-INCN;

Que, de la verificacién 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 Investigacion
activo, lo que faculta a la Institucion a realizar investigaciones en salud neurolégica;

Que, estando a lo informado y con la opinion 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 ta Ley de Procedimiento
Administrativo General, Ley N* 27444 aprobado por D.S. N° 004-2019-JUS, Resolucion
Directoral N° 172-2016-DG-INCN y la Resolucién Ministerial N° 787-2006/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias
Neurologicas.

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el Proyecto de Investigacion: “Factores riesgo modificables
asociados a discapacidad en accidente cerebro vascular isquémico agudo en amergencias
del INCN 2020-2022", presentado por:

Nombres y Apellidos Participacidn Profesion
Brendy Zenia Yancan Riva investigadora principal | Estudiante de Medicina Humana
Carlos Mao Tse Tung Vasquez Pérez | Asesor Tematico Médico Cirujano Especialista

Articulo Segundo. - ESTABLECER que la vigencia del Proyecto de Investigacién:
“Factores riesgo modificables asociados a discapacidad en accidente cerebro vascular
isquémico agudo en emergencias del INCN 2020-2022”, regira por el periodo de un afic a
partir de la fecha de expedicion del certificado de aprobacién, del 11 de abril de 2023 al 10
de abril de 2024, fecha en la gue debers ser renovada, de encontrarse aun en ejecucion.

Articulo Tercero. - DISPONER la ejecucion del Proyecto de Investigacion: “Factores riesgo
modificables asociados a discapacidad en accidente cerebro vascular isquémico agudo en
emergencias del INCN 2020-2022”, presentado a la Unidad de Investigacién de la Oficina




