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RESOLUCIÓN DIREGTORAL

liff,a,lg de AtlLiL de 2018

vtsTos:

E Expediente N' 17-002681 solicitando aprobación de¡ Proyecto de Investigación: 'Comparacrón
de la Efcacia y Seguridad de os Nuevos AnticoaEllantes Orales versus Wadarina para la
prevencióñ del ictus recurrente en pacientes con iibrilación auricular no valvular en el Instituto
Nacional de Ciencias Neufológicás 2013-2015", presentado por la investigadora principal M.C
Rosa Lizbeth Ecos Quispe elCedifcadodeAprobaciónEtcáN'450-2018-C|E|-INCN e Informe
N" 06-2018'UVOEAIDE-INCN del Jele de la Unidad de Investigación de la Oflcina Ejecutiva de
Apoyo a la ¡nvestigación y Docéncia Especial¡zada, el Informe N" 018-2018-DEA DE-INCN del
Director Ejecutivo de la Oficina EjecuUva de Apoyo á la Investigación y Docenciá Especia izada e
Info¡me N' 154-2018-OAJ/INCN dél Jefe de lá Ofcina de Asesoríe Juríd ca. v:

CONSIDERANDO:

Que, con el Expediente de vistos, la investigadora princlpal [,1.C Rosa Lizbeth Ecos Ouispe
presenta el Proyecto de Investigaclónr 'Comparación de la Eficácia y Seguridad de los Nuevos
Anticoag u antes Ora es versus Warfarina para a prevenc ón del ictus recurrente en pacienies con
fibrlación auricular no valvular en el Instituto Nacional de Cienclas Neurológicas 2013-2015", para

Oue, mediante Resolución lvllnisteria N"787-2006/lVlNSA, se aprobó el Reglamento de
Organización y Funciones del Insiituio Nacloñal de Ciencias Neurológicas, en cuyo añículo 18' se
declára que la Oficina EjecuUva de Apoyo a la Invesiigación y Docencia Especializada es a
Undad Orgánica encargada de lograr la aprobación, regisfo prográñación y seg!ir¡iento de los
proyecios de invesiigación, asl como de la difusión de s!s resu tados;

Oue, medlante Resolución Diectoral N"0182018-DG-NCN,seaprobóe Reg amento de Comté
Institucional de Euca en Invesligacióñ, cuyo objetivo es definir la rnisión del Cor¡ité Insiitucional de
Eiica en nvestigacló¡ en el lnstitulo Nacional de Clencias Neurológicas y normar su competencia
o campo de apllcación, s! conformación, obllgaciones, funciones y procedidrientos a los que

, el arifculo 6'del antedicho Reglamento, establece que el Comté nsiitucional de Etic¿ en
Invéstigación de Instituio Nacional de Ceniias Neurológicas es !na instancia instiiuciona
lnterdiscipllnar¡a, con autonomÍa de decisión en las iunc¡ones establec¡das en eL presente
reglamento, que tiene como misión: i) VeLar por la protección de los derechos segur¡dad y

enestar de los seres humanos que, e¡ uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser
ujetos de lnvestigación en sa udr i) Garanlizár el uso adecuado de toda información vinculada a
res humanos, poienciales sujetos de investgáción. No tiene fines de lucro y su actuación se

clñe a estándares éticos unlversales acogldos por la ñormatividad lniernaciona, nacional e
lnstitucional vigente;

Que, eñ e artlc!lo 15" del Reglamento, se conside¡a corno funciones del Comité Insiitucioñal de
Eiica en la Investgacióni a) Evaluar los aspectos r¡etodológicos, éUcos y legales de los pfotocolos
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de investigación pfeseñtados por un enioque de protección y savaguarda de los detechos de los
participantes en la investigación; y, b) Aprobar o desaprobar los protocotos de investigacron
evaluados, agotando ioda iñfo¡macjón aclaratoda adicionalsobre los proyectos preseniados;

Que, mediante Resolución Directoral N.172-2016-DG]NCN, se aprobó et Regtamento para el
Desaro lo de la Investigación en el Instituto Nacionat de Ciencas Neurológjcas, cuyo objetivo es
establecer las pautas, evaluación y seguimiento de la formulación de proyectos de investigación
lnstitlciona, desarrollados dentro como fuere de la institución. Et Título ¡t Caoituto t. estaorece
como func ones de la U n¡dad de lnvestigación de la Oficin a Ejecutiva d e Apoyo a a Invest gacro n y
Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarrollar y fomeniar el proceso oe Le
investigación a nive nstitucionai, hasta la consecucrón de ta difusion detconocirnre;to medranrc ra
publicación de los tlabalos concluidos;

Oue el Nuñreral lll del Capftllo I del nrencionado Regtamento, estabtece tas pautas para ta
Aprobación Institucionaldel Proyecto de Investigación, ta mlsma que deberá realizarse a t¡aves oe
una Resolución Directoral, debiendo la Oficina Ejecut va de Investigación y Apoyo a ta Doc€ncie
Especjalizada, realizar el Trár¡ite del proyecto de investgación coi aprobación de Comité
Institucional de Etica pafa la Investigacióñ, para ta obiención de ta Resotución Directorat de

Que, aparece de la documentación anal¡zada, que la Presidenta det Comité Institucjonatde Ét¡ca
en Investigación certifica haber revsado y aprobado por unanir¡idad el mencionado provecto de
Investigación. Asimismo, la Unidad de Invesiigación de ta Oficina Ejecutiva de Apoyo a ta
Investigación y Docencia Especializada, mediante Informe N.06-2019-uI/OEAIOE-INCN se
pronunc¡a por la Aprobación del Prcyecto de lnvestigación cuyos objetivos esián relacionados con
Comparar la Eficacia y Segurldad de NLrevos Anticoagulantes Orates con lá Warfarina para ta
prevención de ictus recurrente en pacientes con fibrilación a!ric!lar no vatv!lar álendidos en el
Instituto Nacional de Cleñcias Neurclógicas. Todo lo precisado se e¡cuentra dentro oe |as
priorldades de Enfemedad Cerebro Vascular. Los gastos que asctenden a S/, 51O.OO soles serán
asumldos por el investigador y no rrogarán gastos a la lñstitucjón, to que es ratificado por el
Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Doce¡cia Especializada en
su inforrne, opinando po¡ la aprobacióñ del Proyecto de lnvestigación en todos sus aspectos. Con
e lo, se cur¡ple con lo establecido por el Reglamento para el Desarollo de la l¡vestgación en el
Inst¡tuto Nacional de Ciencias Neurológicas, aprcbado por Resoiuc¡ón D rectoral N" 172-2016-DG-
INCN:

Que, de la verificación del Registro Peruano de Ensayos Clíñicos, administrado por et t¡stituto
Nac¡onal de Salud, se apfecia que el Instituto Nacional de Ciencas Neurológicas cuenia con el
Número de Registro: RCI 67 en su condición de Centro de lnvestigacóñ activo, lo que facutra a ra
institución a realizar investigaciones en salud ne|J|ológica;

Con as visaciones de Lá Directofa Adjunta, de Director Ejecutivo de ta Ofcina Ejecut va de Apoyo
a la Investigación y Docencia Fspecialzada y del Jefe de la Ofcna de AsesorÍa Jlrídica del

Que, estando a lo informado y con la opinión favorable det Jeie de ta Otcina dé Asesorla Juriorca:

SE RESUELVE:

Z<ñN Instiruto Nacional de Crercras NeLrológicas,
,¿/-{)PG;'{e\
ÉY .:;:t-,Fl\ De confomrdad con lo d,spLesto por el Te¡ro Úrico Ordenaoo de la Ley det Procedr-rerto
l;[ ffit-] l;f Admrñistratrvo General, Ley N" 27444 aprobado por D S. N'006-2017-JUS, Resolución Directoral
\?UWY/d/ N' o I8-20I8-DG-tNcN, Resolución Directora N; 172-2016-DG-rNcN y ta Resorucón [,4in¡sterial

'@ il""L8];i::Z[*:j^¿f"¿tlg:l " Resrarnento de orqanización v Funciones der Instituto
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A!!i!g!gjf." APROBAR e1 Proyecto de Investigac¡ón: "CompaÉción de a Eficacia y Seguridad
de los Nuevos Anticoagulantes Orales versus WaÉarina para la prevención del ctus recurente e¡
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paclentes con fibrilación auricular no valvular en el lnstiiuto Nacional de Ciéncias Neurológicas
20'3-2015. presentado po. os i'lveslrgadores:

Ad&g!gj?:.- DISPONER la ejecucjón del Proyecto de Investigac;ón "Comparación de la Eficácia y

Seglrdad de los Nuevos Anticoagulanies Orales versls Wariariñe para la prevención del ictus
recurrente en Dacientes con lbrilacióñ auricular no va vular en el lnstituio Nacional de Ciencias
Neurológicas 2013-2015 .

Artículo 3'.- ENCARGAR a a Ofic¡na Ejecutva de Apoyo á la Investigación y Docencia
Especia izada del lnstituto Nacional de Ciencias NeuroLógicas del monitoreo, implementación,
apiicación y superuisión del cumplimiento del mencionado Proyecio de Invesiigación en elámbito
de sus respec¡vas competencás.

A¡!!Cg!gf[.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusión y publicación de la presenle
Resolución Diecioral, en e portal de a págihá web del Insliiuio Naciona de Ciencras
Neuro ógicas

Regístrese y Comuníquese
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Nombres v Apell¡dos Part¡c¡pac¡ón
Rosa Lizbelh Ecos Q!ispe lñvestiqadora Principa l\¡édico Cirui¿no
R cardo Daniel Otiniano Siflenies Co-investioador I\,,1édlco Residente
Ana l¡aría Válencia Cháv-"z Co-rnvestiaadora I\,l|édlco Ciruiano




