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vrsTos:

El Expediente con Número de Registro N" 17004395, sol¡citando aprobación del Proyecto de

Investigación: "Escala CHA2DS2-VASC y iesgo de recurrencia en el Infárto Embó¡ico de causa no

determinadá en el INCN, enero 2013-diciembte 2015", presentado por el investigador pr¡ncipal I\¡ R

Darko Ernesto Quispe Orozco, el Informe N' 015-2018-DEAIDE-INCN del Director Eiecutivo de la
Oflc¡na Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada, Certiticado de Aprobación

Ética N'452-2018-ClEllNCN e Informe N" 090-2018-OAJ/INCN del Jefe de la Oficina de Asesoría

Juridicá, y

CONSIDERANDO:

Que, con el Expediente de v6tos, el investigador principal M R Darko Ernesto Quispe Orozco
presenta el Proyeclo de Invesiigación "Escala CHA2DS2-VASC y riesgo de recurrencia en el Infarto

Embólico de causa no determinada en el INCN, enero 20'13-diciembre 2015 , pára su aprobac¡ón;

Oue, medianie Resolución [¡inisterial N" 787-2006/l\4lNSA, se aprobó el Reglamento de Organización
y Funciones del Instiluto Nacional de Ciencias Neurológicas, en cuyo articulo 18' se declara que la
Oficina Eiecutlva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada es la Unidad Orgánica

encargada de lograr la aprobación, registro, programación y seguimiento de los proyectos de

investigación, así como de la difusión de sus resullados;

Que, mediante Resolución Direcioral N" 018-2018'DG-lNCN, se aprobó el Reglamento del Comité
nstitucronal de Ética en Investigación, cuyo objetivo es definir la misión del comilé Instill.icional de

Éiica en Investigacióñ en el Inslituto Nacional de Ciencias Neurológicas y normaf su competenc¡a o

campo de aplicación, su conformación, obLigaciones, iunciones y procedimientos a los que debe

suelarse:

Que, el ariículo 6" del antedicho Reglamento, establece que el Comité Institucional de Ética en

lñvest¡gación del Instituto Nacional de Ciencies Neurológicas es una instancia iñst¡tlrc¡onal

interdisciplinaria, con autonomía de decisión en las funciones eslablecidas en elpresente reglamento,
que tiene como misión: i) Velar por la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los seres
humanos que, en uso de sus facultades y |bre voluntad, aceptan ser sujetos de investigación eñ
salud. ii) Garanlizar el uso adecuado de toda información vinculáda a seres humanos, potenciales

sujetos de invesligación. No iiene fines de lucro y su actuáción se c¡ñe a estándares ét¡cos

universales acogrdos por la ñorrnatividad internacional nacional e inslitucionalvigenle;

Que, en el artículo 15' del Reglarnento, se considere como funciones del Comilé Institucional de Elica

en la Invesiigación: a) Evaluar los aspeclos metodológicos, éticos y legales de los protocolos de



¡nvest¡gación presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los de¡echos de los
paf¡c¡pantes en la investigación; y, b) Aprobar o desaprobar los protocotos de jnvestigacón
evaluados, agotándo toda información aclaratoria adicional sobre los proyecios presentados;

Que, med¡áñte Resolución Directoral N' 172-2016,DG-|NCN, se aprobó el Regtamento para el
Desarrollo de la lñvestigación en el Instituto Nacional de Ciencias Neurológrcas, cuyo objetvo es
establece¡ las pautas, evaluación y seguir¡iento de a formulacióñ de proyectos de ¡nvesligación
lnst¡tucional, desarrollados dentro como fuera de la instilución. El Titulo ll Capítuto t, eslablece como
funciones de la Unidad de lnvesligación de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a ta Investigacrón y
Docencia Especializada, la de proponer, asesorar, desarollar y fomeñtar el proceso oe ta
investigación a nivel institucional, hasla la consecucón de la difus¡ón del conocimienlo mediante la
publicación de los trabajos concluidos,

Que, el Numeral lll del Capítulo ldel mencionado Reglar¡ento, estabece las pautas para á
Aprobación lnstitucional del Proyeclo de Investigació¡ la misma que deberá realizarse a raves oe
una Resolución Diectoral, debiendo la Oficlna Ejecltiva de Apoyo a la Investigación y Docencta
Especializada, realizar el fámite del proyecto de investigación con aprobación del Comité Institucional
de Etica para la Invesligación, para la obtención de la Resoiucrón D rectoral de aprobación,

Que, aparece de la documefltación analizada, que la Presidenta del Comité Institucional de EtLca en
Investigación cedifica haber revisado y aprobado por unanmdad el r¡encionado proyecto de
Investigación Asimismo, la lJnidad de lñvestigación de la Ofcina Ejeculiva de Apoyo a la
Investigacióñ y Docencia Especializada, med ante Informe N" 08-2018-UI/OEAIDE-INCN se
pronuncia por la Aprobación del Proyecto de Investigación cuyos objelivos esián relacionados con
determinar la asociación enfe el puntaje de a escala CHA2DS2-VASG yel riesgo de recurrenca en
pacientes con infarto embó ico de causa no determinada (ESUS) del Insliluto Nacional de Ciencias
Neurológicas. Los gastos que ascienden á S/. 10,898 50 serán asumidos por el invesligador, y no
irrogará gastos a la institución, lo que es ratificado por el Director Ejecutivo de la Oficina de Apoyo a la
Investigación y Docencia Especializada en su informe, opiñañdo por le Aprobación del Proyecto de
Investigación en lodos sus aspeclos. Con ello se cumple con lo establecido por el Reglamento para
el Desarollo de le Investigeción en el Instituto Nacional de Cencias Neurológicas, aprobado por
Resolución Diectoral N' 172-20 16-DG-lNCNl

ue, de la verificación del Registro Peruano de Ensayos Clínicos, adminislrado por el Instituto
Nacional de Salud, se aprecia que el Institulo Nacional de Cienc¡as Neurológ¡cas cueñta con el
Número de Reg¡stro: RCI 67 en su condicrón de Cenlro de Investigacrón activo, lo que faculta a la

instilución a realizar investigaciones en salud neuro ógica;

Eslando a lo informado con opinión favorable por el Jefe de a Oficina de Asesorla JurÍdrca medianle
Informe N' 090-201 8-OAJ/INCNi

Con las visaclones del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la lnvesigación y
Docencia Especializada y del Jefe de la Ofcina de Asesoria Jurídicá del Instituto Nacional de
Ciencias Neurológicas;

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico ordenado de la Ley del Procedimiento
Administratlvo General, Ley N'27444 aprcbado por D S. 006-2017-JUS, Resolucón Directoral N'
018-2018-DG-INCN Resolución Directoral N' 172-2016-oc-lNcN y la Resoluclón lvlinisterial N'787-
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2006/MINSA, que aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del Insiiiuto Nacional de

Ciencias Neurológicas;

SE RESUELVE:

Art¡culo f.- Aprobar el Proyecto de Invesiigacióni 'Escala CHA2DS2-VASC y riesgo de recurrencia

en el Inlarto Embólico de causa no determinada en el INCN, enero 2013-diciembre 2015", presentado

por el invest¡gador:

Nombres v Apellidos Part¡ciDación Profes¡ón
Darko Ernesto Quispe Orczco Investiaador PrinciDal l\¡édico Residenle

Art¡culo 2".- Disponer la ejecución del Proyecto de Invest¡gación'Escala CHA2DS2-VASC y riesgo

de recurrencia en el Infarto Embólico de causa no determinada en el INCN, eñero 2013-diciembre
2015"

Art¡culo 3".- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia Especializada

del Instituto Naciona¡ de Cienciás Neurológices del monitoreo, implemeñtación, aplicación y

supervisión del cumplimiento del mencionádo Proyecto de lnvestigacjón en el ámb¡to de sus
resoectivas comDelenc¡as.

Encargar a la Oficina de Comunicacroñes la dfusrón y publEación de la presente

ióñ Direcloral, en la págine web del Instilulo Nacional de Ciencias Neurológicas

Regísfese, Comuníquese y Publíquese


