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vtsTos:

El Expediente con Número de Regisfo N" 17-005102, sol¡citando apfobación del Proyecio de
Investigación: "Resultados clÍnicos-quirúrgicos de abordaje mínimamenle invasivo en pacientes
con Adenomas Hipofisarios Gigantes, en el INCN, 2017-2419', preseniado por el investigador
princpal [4.C W¡lliám Wilson L¡nes Aguilar, el lñforme N" 013-2018-DEAIDEINCN del Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a le Investigación y Docencia Especializada, Certifrcádo
de Aprobación Érica N" 449-2018-C|E|-INCN e Informe N" 087-2018-OAJ/INCN del Jefe de la
Oticina de Asesoría Juridica v:

CONSIDERANDO:

Que, con el Expediente de vislos, el invesligador principel lV.C William Wilsoñ Lines Aguiler
presenta el Proyecto de Investigación: "Resullados clinicos-quirúrgicos de abordaje minimamente
nvasivo eñ pacrenies con Adenomas H poflsarios Gigañtes, en el INCN, 2017-2019', para su

Oue, mediañte Resoluc¡ón [¡inisledal N" 787-2006/l\4lNSA, se aprobó el Reglameñto de
Organización y F!nciones del Instituto Nacronalde Ciencias Neurológicas, en cuyo artÍculo 18" se
declara que la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigación y Docencia Especializada es la
Unidad Orgánica enca¡gade de lograr la aprobación, registro, programación y seguimiento de los
proyectos de investigación, así como de la difusión de sus resultados;

Que, medianle Resolucióñ Directoral N" 018 2018-DG-lNCN, se aprobó el Reglamento del Corñité
lñstitucional de Ética en Investigación, cuyo obleiivo es definir la misión del Comité Institucronal de
Étcaen ñvestigación en el Instituto Nacionalde Ciencias Neurológicas y normar su competencia
o campo de ap icación, su conformación, obljgaciones, funciones y procedimientos a los que debe
sujetarsei

Que el artículo 6'del antedicho Reglamento, eslablece que el Comité Institlcional de Étca en
Investigación del InslitLrto Nacional de CLencias Neurológicas es una instancia inslitucional
interdisc plinaria con aulonomía de decisión en las funciones establecidas en el presenle
reglámento, que liene como misión: i) Velar por la protección de los derechos, segu¡idad y

bieneslar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre volunlad, aceptan ser
sujetos de investigación en saiud ii) Garanl¡zar el uso adecuado de loda información v¡ncuadaa
seres humanos, potenciales sujelos de investigación No tiene lines de lucrc y su áctuación se
ciñe a eslándares éticos universales acogidos por la normatividad internacional, ñacionál e
instiluc¡onal vigente;



Que, en el artículo 15" del Reglamento, se considera como funcioñes de Cor¡ité Instilucional de

Etica en la Investigación: a) Eváluar los aspectos melodológicos, éticos y legales de los protocolos

de invesligación presentados por un enfoque de protección y salvaguarda de los derechos de os

participanles en la iñvestigación; y, b) Aprobar o desaprobar los protocolos de invest¡gaclón

evaluados, agotando ioda información aclaratoria adicional sobre los proyectos presentados;

Que. mediante Resolución Directoral N" 172-2016-DGINCN, se aprobó el Reglámento para el

OesarroLlo de la Investigación en el Instituto Nacional de Ciencias NeurológLcas, cuyo obiet vo es

establecer las pautas, evaluacióñ y seg!imiento de la formulación de proyectos de investigación

iñstitLrcional, desarrollados dentro coño fuera de la institución El Título ll Capitulo I, establece

como funciones de la Unidad de Investigación de la Oficlná Eiecutiva de Apoyo a la Investigación y

Docencia Especializada, le de proponer, asesorar, desarrollar y fomentar el ptoc€so de La

invest¡gación a nivel institucional hasla la consecución de a difusión delconocimiento mediante la
publicación de los trabajos concluidos,

Que, el Numeral lll del Capitulo ldel r¡encionado Reglamenlo, establece las páutas para la
Aprobación Institucionaldel Proyecto de Investigación, la misma que deberá realizarse a traves de

una Resolución Directoral, debiendo la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigación y Docencia

Especializada, realizar el 1¡ámite del proyeclo de investigación con aprobación del Comité

Institucional de Ética para la Investigación, paÉ la obienc¡ón de la Resolución Direcloral de

aorobación:

Que, aparece de la documeniación analizada, que la Presidenta del Comité lñstilucional de Ética

en Investigación cerlifica heber revisado y aprobado por unan m¡dad el mencionado proyecto de

Investigación Asimismo, la Unidad de l¡vestigación de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la

nvestigación y Docencia Especializada, mediante Informe N' 05 2018-U I/OEAIDEINCN 5e
pronuncia por la Aprobación del Proyecto de Investigación cuyos obietivos están relacionados con
evaluar los resultados clínico-quiúrgicos de abordajes mínimamente invasivos en pac entes con
Adenomas Hipofisarios Gigantes (ADHG) del INCN Los gaslos que ascienden á S/. '1674.00 serán

asumldos por el investigador, y no irrogará gastos a la ¡nstitución lo que es Étiflcado por el

Director Ejecutivo de la Oficina de Apoyo a a Investigación y Docencia Especializada en su

informe, opinando por la Aprobación del Proyecto de Investigación en lodos sus aspectos. Con

ello, se cumple con lo eslablecido por el Reglamento para el DesarroLlo de la Invesligación en e
Instilulo Nacionalde Ciencias Neurológicas, aprobado por Resolución Diectoral N" 172-2016-DG-
INCN:

Oue, de la verlficación del Registro Peruano de Ensayos Clínicos, administrado por el Instiiuio

Nacionál de Salud, se aprecia que el Instituto Nacional de Ciencias Neurológlcas cuenla con el

Número de Registro: RCI 67 en su condición de Cenfo de Investigación activo, lo que faculta a La

inslitución a realizar investigaciones en salud neurológ ca;

Eslando a lo informado con opinión favorable por e Jefe de la Oficina de Asesoría Jurídica
medianie Informe N' 087-201 8-OAJ/INCN;

Con las visaciones del Director Ejecutivo de la Oficiña Ejecutiva de Apoyo a la Investlgación y

DocencE Esoecializada v del Jefe de la Oficna de Asesoría Jurídica del Instltuto Nacional de

Ciencias Neurológicas;
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De conformidad con lo dispuesto por el Texto Único Ordenado de la Ley del Procedimiento
Admin strativo General Ley N' 27444 aprobado por D.S. 006-2017-JUS, Reso ución Directorál N"
018-2018-DG-INCN, Resolución Directoral N' 172-2016-DG-INCN y la Resolución [¡inisterial N"
787-2006/MINSA que aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del Instituto Nacional
de Ciencias Neurológicas;

SE RESUELVE;

A!!&glp_!j.- Aprobar el Proyecto de Investrgación: "Resultados clínicos-quiúrgicos de abordaje
mÍnimamente invasivo en pacientes con Adenomas Hipofisarios Gigenies, en el INCN,2017-
2019", presentado por los investigadores:

Nombres v A¡ellidos Part¡ciDac¡ón Profesión
William Wilson Lines Aquilar Invesliqador Princioal L¡édico C ruieno
Jorqe Endque l\Iedina Rubio Co-investiqador [¡édico C ru|ano

44¡9q!q2:.- Disponer la ejecución del Proyecto de
de abordaie minimamente rnvasivo en Dacienles con
2017-2019".

Artículo 3'.- Encargar a la Oficina
Especializada del Instiiuto Nácional de
aplicación y supervisión del cumplimrenio

Investigación'Resultados clínicos quirúrgicos
Adenomas Hipofisarios Gigantes, en ellNCN,

Ejecutiva de Apoyo a la lnvestigación y Docencia
Ciencias Neurológicas del moniloreo, implemeniación,
del rÍencioñedo Proyecto de Investigación en el ámbito

sus respeclivas competenc¡as

Artlculo 4'.- Encargar a la Oficina de Cornunicáciones lá difusión y publicación de la presente
Resolución Dircctoral, en la página web del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas.

Regístrese, Comuníquese y Publiquese


