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I. Título:
“Hallazgos posoperatorios más frecuentes por ecografía Doppler  color y espectral y su correlación con rechazo agudo en pacientes con trasplante renal del Hospital Regional de Alta Especialidad de la Península de Yucatán”.
II. Resumen  

OBJETIVO: El objetivo de este estudio es mostrar nuestra experiencia institucional y analizar cuáles fueron las complicaciones más frecuentes en los estudios de ultrasonido Doppler realizados a los pacientes con trasplante renal renal.  Los Ultrasonidos Doppler fueron correlacionados con la evolución clínica del paciente para tener certeza en el diagnóstico que se emitió y de este modo incluirlos de forma acertada en nuestra investigación; después, extrapolar los resultados con los hallazgos documentados en estudios de similares características y saber si nuestra casuística institucional es similar a la de otros centros de trasplante y descartando si presenta o no rechazo agudo del mismo.

MATERIAL  Y  METODOS:  
Es un estudio de tipo descriptivo y transversal,  en población que acudió al servicio de imagenología para realización de Doppler color y espectral en todos los pacientes con diagnóstico de trasplante renal. Se revisaran los expedientes de estos pacientes con la finalidad de clasificar los hallazgos derivados del estudio realizado. Se  incluirán a todos los  pacientes  sometidos  a  trasplante  renal  a quienes   se   les   midió   IR,   IP   y   VPS   con equipos   de   US   del   servicio   de imagenología. Los pacientes fueron revisados con transductor convexo multifrecuencia  de 3.5 a 5  Mhz.  Los  resultados  obtenidos  se  integraron  en  el  programa  de datos Excel.







III.	Antecedentes Científicos

La insuficiencia renal crónica según el consenso mundial de la KDIGO (Kidney Disease Quality Outcome Initiative) se define como el daño renal o la tasa de filtración glomerular menor a 60  mL/min/1.73  m2 durante tres meses o más independiente de la causa. Esta enfermedad
presenta incidencia y prevalencia mundiales en ascenso1 y se reconocen como sus principales causantes diabetes, hipertensión arterial, enfermedades autoinmunitarias, infecciones sistémicas, infecciones del tracto urinario, litiasis urinaria, toxicidad por drogas y enfermedades hereditarias, entre otras.(1)
El trasplante renal es el método más efectivo para el tratamiento de la insuficiencia renal crónica.(2)
Dados los avances en la tecnología relacionada con este campo y los nuevos inmunodepresores la tasa de supervivencia a un año del injerto de cadáver es de 80%, para el injerto de donante vivo no relacionado de 90% y para el injerto de donante con idéntico antígeno linfocitario humano de
95%. Los índices de supervivencia a un año son aproximadamente de 94% en los receptores de injertos renales de cadáver y de 97% en los casos de donadores vivos.(3) 
Para alcanzar y mejorar estas tasas es de vital importancia un adecuado seguimiento del trasplante en todo momento, dar un diagnóstico preciso de cualquier alteración y ofrecer
un tratamiento oportuno cuando sea necesario; así se puede mejorar la vida media de los injertos que, en el caso de un donador vivo relacionado, varía de 13 a 24 años dependiendo del grado de compatibilidad.(3)
Gracias a que el ultrasonido Doppler (UD) se ha desarrollado mucho en los últimos años también se ha mejorado la calidad de sus imágenes y, por consiguiente, la detección de diversas afecciones. Esta forma de diagnóstico es el método de elección para la evaluación temprana del injerto renal en el período posoperatorio, como también en el seguimiento a largo plazo. (4)
Morfológicamente, el riñón trasplantado es muy similar al riñón nativo y muchas de las sutiles diferencias se atribuyen a la mejor resolución que hay al poder evaluar el primero con mayor cercanía.(4)

Para poder orientar los hallazgos visualizados a través del UD el conocimiento básico de las técnicas quirúrgicas utilizadas en el trasplante renal es valioso,(5) así como evaluar
parámetros determinantes como la forma del injerto, el tamaño, la ecogenicidad, la distención de la pelvis renal, presencia o ausencia de líquido perirrenal; valorar a través de Doppler pulsado los trayectos de las arterias renal, segmentaria, interlobar y arcuata, así como la vena renal,
medir igualmente la velocidad pico sistólica máxima, la velocidad diastólica final y los índices de resistencia (IR) y de pulsatilidad (IP).(6)

La técnica quirúrgica no ha variado especialmente desde los años 50, fecha en la quese realizaron los primeros trasplantes. Normalmente se escoge la fosa ilíaca derecha del paciente, a nivel extraperitoneal, para la inserción del injerto ya que la vena ilíaca derecha se sitúa más superficial y horizontal en ese lado de la pelvis, facilitando de este modo la anastomosis. Se realizan anastomosis termino-laterales de vena y arteria del donante a la vena y arteria iliacas externas del receptor respectivamente. El uréter se anastomosa a la cara superolateral, de la vejiga urinaria a través de una neocistostomía para evitar la presencia de reflujo posteriormente (4) y (5).
La localización superficial del riñon hace que sea muy accesible para el estudio, utilizando normalemente transductores multifrecuencia entre 2,5 y 6 Mhz.
Los protocolos de seguimiento postrasplante varían de unos centros a otros. Generalmente, se recomienda realizar un estudio basal antes de las primeras 48 horas post-cirugía y posteriormente eco-doppler de control que estará condicionado por la evolución del órgano.

Con este número creciente de trasplantes renales viene la necesidad de un diagnóstico rápido y confiable de la multitud de posibles complicaciones que inevitablemente ocurren después de tales procedimientos complejos.

El ultrasonido es a menudo la modalidad diagnóstica inicial, ya que es no invasivo, relativamente barato, no requiere contraste intravenoso, puede ser obtenido a la cabecera y con frecuencia puede representar con rapidez y precisión muchas de las complicaciones más comunes, sobre todo las complicaciones vasculares.
Sin embargo, también debe observarse que algunas complicaciones derivadas del trasplante renal, tales como el rechazo agudo o crónico del injerto, No crean hallazgos ecográficos específicos. En estos casos, aunque los datos clínicos y de laboratorio son a menudo útiles para limitar el diagnóstico diferencial, la biopsia puede ser necesaria para un diagnóstico definitivo.
Con el fin de realizar una evaluación exhaustiva y precisa de la ecografía de un trasplante renal, una comprensión de la anatomía posquirúrgica exacta es imprescindible. Un enfoque sistemático puede entonces ser utilizado para asegurar que la gran mayoría de las posibles complicaciones son detectadas; Particularmente aquellos que pueden requerir un diagnóstico adicional o una intervención quirúrgica / radiológica. Este enfoque se puede subdividir en la evaluación del espacio perinefrico del trasplante, el parénquima renal, el sistema colector urinario y la vasculatura renal.
En primer lugar es necesario realizar una valoración general del parénquima renal con
la ecografía en la escala de grises. Los aspectos a valorar son los siguientes:
- Tamaño, morfología, adecuada diferencación cortico-medular y vía excretora.
En estos casos puede ser de utilidad emplear el power doppler para demostrar una correcta perfusión del injerto, que nos muestra todo el flujo renal tanto arterial como venoso y es más sensible que el doppler color convencional (7).
La arteria renal normal tiene un registro que muestra una onda de baja resistencia con un pico sistólico que muestra un ascenso rápido y un flujo diastólico continuo. Entre la arteria renal principal y los vasos intrarrenales existe un descenso de la amplitud sistólica y diastólica que debemos tener presente.
En las zonas de anastomosis pueden encontrarse un patrón de flujo turbulento como consecuencia de las anastomosis quirúrgica de los vasos. Con la onda de flujo arterial se calcula el índice de resistencia (IR) que se emplea de rutina en la valoración de los injertos renales. Su valor viene determinado por la velocidad pico sistólica y lavvelocidad mínima diastólica. Los valores normales rondan entre 0.55-0.75. 
El IR es un marcador inespecífico y no resulta de utilidad para la valoración de la causa del fallo
del trasplante. El índice de resistencia puede verse modificado por excesiva compresión
con el transductor (8).

El procedimiento quirúrgico se acompaña a veces de una serie de complicaciones que
pueden llegar a aparecer hasta en un 20 % de los trasplantes renales.
Las complicaciones del trasplante renal pueden dividirse en vasculares y urológicas.
COMPLICACIONES VASCULARES
Estenosis arterial
La incidencia de estenosis arterial varía entre el 1.5 y el 5 %. Es la complicación vascular más frecuente de los pacientes trasplantados renales. La forma de presentación clínica es la aparición de hipertensión arterial refractaria a tratamiento. El doppler color servirá para detectar la localización concreta de la estenosis.
Los criterios doppler de estenosis arterial en la arteria renal son (9)
- La velocidad pico siostólica >200-300 cm/s en la anastomosis (que indicaría la
presencia de yet de alta velocidad).
- La presencia de turbulencias postestenóticas.
Los criterios doppler de estenosis arterial en el parénquima renal son (9):
- Índice de aceleración < 300 cm/s2 que se calcula diviendo el gradiente de aceleración
entre la frecuencia.
- Tiempo de aceleración >0.07 seg que corresponde al intervalo de tiempo desde que comienza el flujo sistólico hasta alcanzar la velocidad pico sistólica inicial.
- Morfología parvus tardus
- Índices de resistencia inferiores a 0.50
Es importante reconocer la presencia de flujo en la arteria aunque sea escaso ya que nos ayudará a diferenciarlo de la trombosis arterial.
Trombosis arterial
La trombosis arterial del injerto renal es una patología poco frecuente que aparece en un 1 % de todos los trasplantes renales. Suele ocurrir en el postoperatorio inmediato de forma aguda y estar en relación con un fallo en la anastomosis quirúrgica. En la ecografía doppler color se observa una falta completa de flujo sanguíneo. En el análisis espectral hay un defecto de flujo con desaparición del pico sistólico. El rechazo agudo severa también puede mostrar estas alteraciones ecográficas. Es una indicación de revisión quirúrgica urgente.



Trombosis de la vena renal.
 Es una complicación infrecuente que aparece en el periodo inicial tras el trasplante. Puede identificarse la presencia de un trombo intraluminal en la escala de grises. En el doppler color observamos una ausencia de flujo en la vena renal y un signo característico que consiste en un flujo diastólico invertido en el espectro arterial. Los IR pueden elevarse (10).

Fistulas arteriovenosas
La formación de fístulas arteriovenosas suelen aparecer tras la realización de
biopsias del injerto renal. Pueden presentar clínicamente de forma asintomática o con
hipertensión arterial. Las fístulas AV aparecen como áreas de flujo alterado y de alta
velocidad (fenómeno de aliasing) en el parénquima renal. El tratamiento es actitud
expectante ya que la mayoría de la fístulas regresan espontáneamente.

COMPLICACIONES UROLÓGICAS
Hidronefrosis u obstrucción
La hidronefrosis se define como la dilatación anormal de los cálices y la pelvis renal. Las causas son múltiples y pueden ser secundario a compresión extrínseca por la presencia de colecciones o ser secundaria a obtrucción endoluminal o isquemia. En cualquier caso la ecografía es útil en el diagnostico y para detectar el nivel de la obstrucción ( 11).
La aparición de colecciones en el postoperatorio del trasplante renal aparecen en un 50% de los pacientes. Es importante valorar el tamaño y la localización de las colecciones ya que cambios en el tamaño pueden ser un criterio de reintervención.
Hematomas postquirúrgicos
Los hematomas postquirúrgicosson variables de tamaño pero suelen ser pequeños, perirrenales y suelen resolver espontáneamente. En la fase aguda es una masa sólida con ecogenicidad heterogénea y posteriormente van resolviendo y pueden aparecer más hipoecoicos con ecos en su interior (11).


Los urinomas o fugas de orina suelen ser secundaria a malas anastomosis y son imágenes anecoicas bien definidas generalmente sin tabiques en su interior y adyacentes al polo inferior del riñon o de la vejiga. Pueden asociarse a compresión extrínseca del uréter y producir hidronefrosis. Suelen requerir cirugía (12).
Los linfoceles suelen ser consecuencia de rotura de los linfáticos iliacos y aparecen entre
las 4 y 8 semanas tras el trasplante. Pueden infectarse y transformarse en abcesos.
También son imágenes anecoicas bien definidas con tabiques. La apariencia ecográfica
de estas colecciones no es específica y es necesaria la correlación con la clínica y a
veces la punción evacuadora (13).






















IV.	Justificación:
El ultrasonido bidimensional y Doppler  espectral son las piedras angulares en el seguimiento de pacientes trasplantados. Las enfermedades o complicaciones en la anastomosis vascular se pueden diagnosticar con precesión mediante este método diagnóstico, además que tiene un papel útil en la evaluación de la función retardada del injerto y/o disfunción del mismo.
El principal centro de trasplante renal a  nivel peninsular es esta institución, dónde no contamos con las estadísticas sobre la incidencia de la disfunción renal en pacientes postrasplantados, de ahí la importancia de correlacionar los hallazgos del ultrasonido bidimensional y Doppler              ( midiendo IR, IP Y VPS) con la función del injerto mediante la valoración y en la predicción de la función renal a corto plazo descartando la presencia o ausencia de rechazo agudo.



















V.	Planteamiento del Problema
En la actualidad la insuficiencia renal crónica es un problema de salud a gran escala, generando altos costos en la atención y tratamiento de estos pacientes, y sin duda alguna, requiriendo de un importe del gasto de salud destinado para cubrir las complicaciones derivadas de esta enfermedad, sin dejar de lado todo lo que implica para el paciente y su familia asi como su vida laboral.
El trasplante renal como opción de tratamiento para estos pacientes con el objetivo de mejorar la morbimortalidad e incidiendo en su calidad de vida y buscando la reincorporación del paciente a la vida laboral.
En los pacientes postrasplantados renales es importante tener una base de datos en cuanto a las características morfológicas y vasculares del injerto renal, de forma temprana, en primer lugar para detectar de manera temprana el rechazo agudo del injerto renal así como de las complicaciones agudas que pueden degenerar en la pérdida del injerto y comprometer la función renal a corto plazo.
En nuestro hospital no contamos con estadísticas de los hallazgos de ultrasonido bidimensional y Doppler espectral en los pacientes con trasplante renal, por lo que se plantea este estudio de investigación para conocer la evolución de los injertos renales y nos ayuden a detectar los casos de rechazo agudo en evolución temprana y complicaciones inmediatas, dado que estas pueden incidir en el resultado final a corto y largo plazo de la funcionalidad del injerto renal.

VI.	Hipótesis: 
H. En pacientes con trasplante renal se identifican cambios anatómicos asociados a rechazo agudo al realizar ultrasonido bidimensional y Doppler espectral 

Ho. En pacientes con trasplante renal no se identifican cambios anatómicos asociados a rechazo agudo  al realizar ultrasonido bidimensional y Doppler espectral.




VII.	Objetivo General: 
Identificar las complicaciones más frecuentes en los estudios de ultrasonido bidimensional y Doppler espectral realizados a los pacientes con injerto renal  del HRAEPY.
VIII.	Objetivos Específicos: 
1. Clasificar los hallazgos de acuerdo al nivel de lesión renal en ultrasonido bidimensional y Doppler espectral.
2. Determinar la edad y género con mayor incidencia en los hallazgos.
3. Establecer la relación entre el probable diagnóstico clínico de rechazo agudo y el hallazgo por ultrasonido bidimensional y espectral.
IX.	Materiales y Métodos  
Tipo de estudio: Se realizará un estudio descriptivo y transversal.

Universo de trabajo:
Todos los pacientes con trasplante renal que acudieron al servicio de Imagen para la realización de ecografía bidimensional y Doppler espectral del Hospital Regional de Alta Especialidad de la Península de Yucatán de la Secretaria de Salud Federal.

Muestra:
La muestra se integrará por el número  total de pacientes a quienes se les realizo ultrasonido bidimensional y Doppler espectral posterior al trasplante renal.

Criterios de Inclusión:
· Todos los pacientes postrasplantados renales de donador vivo/cadaverico.
Criterios de Exclusión:
· Pacientes que hayan sido trasplantados en alguna otra institución.
· Pacientes a los que no se le haya realizado ultrasonido bidimensional y Doppler espectral.
Criterios de Eliminación:
· Estudio Incompleto.
· Expediente incompleto.


Variables:

	Variable
	Definición Conceptual
	Definición Operacional
	Escala de Medición

	Hallazgos por Ultrasonido Doppler.
	Detección de afecciones anatómicas y espectral a través del  Ultrasonido Doppler.
	Hematomas 
Necrosis tubular aguda
Seromas
 Rechazo (hiperagudo, agudo)
Urinomas Nefrotoxicidad por fármacos
Linfoceles
Abscesos
Estenosis arterial o venosa renal
Ectasia Trombosis arterial o venosa renal
Cálculos Fístulas arteriovenosas
Obstrucción Seudoaneurismas
Fuga de orina Hipoperfusión
-Sin patología demostrable por ultrasonido Doppler
	Cualitativa nominal

	
	
	
	

	Paciente con trasplante renal
	Paciente con presencia de riñon trasplantado
	Diagnóstico Clínico de posoperado de trasplante renal
	Cuantitativa nominal

	Edad
	Tiempo que ha vivido una persona contando desde su nacimiento.
	De 18 años y más
	Cuantitativa ordinal

	Género
	Condición orgánica que distingue a hombres de mujeres.
	Masculino
Femenino
	Cualitativa nominal








Procedimiento:
En primer lugar se solicitará autorización para el desarrollo de la presente investigación, posteriormente se acudirá al archivo clínico del HRAEPY en donde se identificaran las hojas de registro de los pacientes con trasplante renal; se corroborara el diagnóstico clínico y se revisaran los estudios de ultrasonido bidimensional y Doppler espectral  realizados a estos pacientes, verificando que cumplan con los criterios de selección planteados en este protocolo de investigación. 

La información obtenida se registrara en una hoja de recolección de datos diseñada para el estudio y serán procesados para obtener frecuencias y porcentajes. Los resultados se presentaran por medio de tablas y gráficas.


XII. Aspectos éticos y de bioseguridad. 
Esta investigación es sin riesgo, por incluir revisión de expedientes de pacientes a los cuales se les realizó el estudio, considerando que en ese momento fue muy poco probable el desarrollo de riesgos potenciales secundarios a la realización del mismo. Además para evitar riesgos legales se le solicita al paciente su consentimiento informado para la realización del estudio, explicándole los posibles riesgos y el beneficio obtenido con la realización del estudio ecografía bidimensional y Doppler espectral.  








XIII. Organización de la Investigación: 
Se realizara un cronograma de actividades en donde se detallara el tiempo que se dedicara cada fase de la investigación. 

XIV. Control de calidad: 
No aplica para este estudio, ya se tiene protocolos bien establecidos para la realización de  ultrasonografía bidimensional y Doppler con alta sensibilidad y especificidad.

XVI. Presupuesto para el estudio de investigación: 
Este proyecto de investigación es factible de realizarse y no requiere financiamiento, ya que la mayoría de los pacientes que acuden a consultar al hospital son referidos de otras unidades de primer o segundo nivel, los cuales son pacientes que cuentan con seguro popular por lo que de acuerdo al nivel socioeconómico del paciente se justifica o no el pago de alguna cuota de recuperación.  
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XV. ANEXO II. 
NÚMERO DE REGISTRO Y TÍTULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN (en cada una de las páginas)
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
1) Título del Proyecto. “Hallazgos posoperatorios más frecuentes por ecografía Doppler  color y espectral y su correlación con rechazo agudo en pacientes con trasplante renal del Hospital Regional de Alta Especialidad de la Península de Yucatán”.

2) Descripción breve del procedimiento en cuestión motivo del estudio. 
Se le explica los procedimientos a los que será sometido el participante, en relación al estudio de ecografía bidimensional y Doppler espectral que es un estudio de imagen para determinar en base a sus hallazgos si presenta o no rechazo agudo.
3) Descripción de los objetivos del estudio.
El diagnóstico preciso, que en ocasiones tiene carácter urgente, es imprescindible para hacer un tratamiento eficaz y oportuno, el objetivo de este estudio es mostrar nuestra experiencia institucional y analizar cuáles fueron las complicaciones más frecuentes en los estudios de ultrasonido Doppler realizados a los pacientes con injerto renal.
4) Invitación al paciente a participar; puede tomarse como ejemplo el siguiente párrafo: 
Se me ha invitado a participar en este protocolo de investigación. Una vez que sea evaluado y se me considere como candidato, se me realizará el estudio de ecografía bidimensional y Doppler espectral. 
5) Descripción de los estudios, procedimientos quirúrgicos, intervención farmacológica (enfatizando fármacos, tipos y mecanismos de acción) u otros aspectos a los cuales se someterá al paciente.
•	Por ejemplo: “La gasometría arterial es una prueba que consiste en introducir una aguja adaptada a una jeringa en la arteria radial de la mano no dominante (aquella extremidad que no utilizo cotidianamente). Una vez que la aguja se encuentra dentro en la arteria se extraerán 3 mililitros de sangre para que sea analizada por un equipo que se encarga de medir el nivel de oxigenación en la sangre. La prueba se realiza con el paciente sentado y en todo momento se está vigilando que no exista alguna eventualidad. Estas pruebas representan un riesgo muy bajo cuando se evalúa adecuadamente a los pacientes. Las complicaciones más frecuentes son dolor en el sitio de la punción, y el desarrollo de hematoma (moretón). Se tomarán todas las precauciones necesarias para evitar estas complicaciones. Asimismo, forma parte del presente estudio conocer si aplicar un anestésico local disminuye la intensidad del dolor después del procedimiento.”

6) Descripción de los beneficios por la participación en el estudio clínico. 
Se me ha ofrecido el beneficio adicional por mi participación en este estudio de conocer con prontitud los cambios morfológicos que estén condicionando  mi padecimiento (Trasplante renal). 
Se enfatiza y aclara al paciente que los consumibles empleados  no generarán algún costo o están cubiertos por el protocolo de investigación, ya que consistirá en revisión de expedientes en el archivo clínico. 
7) Redacción a declinar participación. Por ejemplo “Entiendo que puedo decidir no participar en este estudio; si lo hago, no seré penalizado, ni perderé beneficio alguno al que tenga derecho como paciente del HRAEPY.”
8) Ficha de Identificación de los Investigadores responsables de salvaguardar los datos personales y teléfonos para su localización. Por ejemplo: El Dr. (Nombre completo), Investigador responsable de este estudio y el Dr. (Nombre completo), Sub-investigador (Investigador asociado, en caso de existir) participante de este estudio, me proporcionarán la información actualizada que se obtenga de esta investigación y garantizarán la confidencialidad de esta información. Teléfonos de localización: Dr. (Nombre completo) Investigador Responsable (Teléfono:, Extensión: ). Dr. (Nombre completo) Sub-investigador participante (Teléfono: Extensión:)
9) DECLARACIÓN FORMAL DE CONSENTIMIENTO DEL SUJETO
•	Mi participación en este estudio de investigación es voluntaria. Puedo decidir no ser parte o retirarme del estudio de investigación en cualquier momento sin sanciones ni pérdida de beneficios a los cuales tengo derecho.
•	Si cumplo con los criterios y deseo ser parte de este estudio en investigación, mi médico puede inscribirme en el estudio de investigación.
•	El estudio de investigación puede suspenderse en cualquier momento sin mi consentimiento
•	Se me ha otorgado la oportunidad de hacerle preguntas al investigador del estudio para aclarar dudas. Hasta ahora, mis preguntas han sido respondidas a mi entera satisfacción.
•	Ratifico que se me ha informado con claridad lo siguiente:
	Cuánto tiempo estaré en el estudio de investigación
	El propósito de este estudio me ha sido explicado a mi entera satisfacción
	Procedimientos y las pruebas que se realizarán durante el estudio de investigación
	Los posibles riesgos de participar en este estudio de investigación
 
Luego entonces, Yo, voluntariamente acepto participar en este estudio.	
Participante (Nombre con letra de molde)	Firma	Fecha dd/mmm/aaaa		
Testigo # 1 (Nombre con letra de molde)	Firma	Fecha dd/mmm/aaaa
Relación con el participante
Dirección
Testigo # 2(Nombre con letra de molde)	Firma	Fecha dd/mmm/aaaa
Relación con el participante
Dirección.
Nombre y firma de la persona que recaba el consentimiento informado
Teléfono y extensión: 
Nota: En los tiempos correspondientes para presentar los avances del protocolo, toda hoja de consentimiento informado deberá contener las firmas citadas, de lo contrario, representará una violación al protocolo.















DECLARACIÓN DE FINANCIAMIENTO Y CONFLICTO DE INTERESES

FUENTE(S) DE APOYO DIRECTO
X	No existen fuentes de apoyo para este estudio a ser reportadas
_____	Certifico que todas las fuentes de apoyo financiero y material para este estudio se declaran con claridad  en el protocolo de investigación y a continuación: 
CONFLICTO DE INTERESES
X	Yo y/o  un familiar directo NO hemos recibido remuneración de una empresa comercial u organización con un interés en el tema de estudio que pudiera influir en la objetividad del estudio 
_____	Declaro que  yo y/o  un familiar directo hemos tenido intereses financieros relevantes o filiaciones personales que pudieran cuestionar la objetividad del estudio y sus resultados y éstos se enlistan a continuación:
Intereses financieros o de otro tipo	Nombre de la(s) organización(es)

Empleado
Consultor o asesor
Beca o apoyo para la investigación
Honorarios
Ponente o asesor
Accionista/inversor
Otros: _______________________	
____________________________________________
____________________________________________
____________________________________________
Nombre del proyecto: _______________________________________________________________________________________________________________________________________________
Fecha: _____________		______________________________________________
                     
                                    Nombre y firma del Investigador Principal o Co-Investigador
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