
Sezione SIMFER "Funzioni dell'apparato digerente e dei sistemi metabolico ed endocrino” (ex‐Disfagia 

orofaringea) 

 

Gentilissimi/e, 

vi raggiungo con una splendida notizia. 

Il Comitato Etico della mia Azienda ha approvato il trial multicentrico: ho potuto partecipare direttamente 

alla  seduta per poter  spiegare  alcune perplessità  insorte durante  la prima  valutazione  e  tutto  è  andato 

bene. 

In  realtà,  accanto  ad  alcuni  elementi  tecnici  che  sono  stati  facilmente  risolti,  la problematica principale 

riguardava  le modalità per  il Consenso  Informato per quei pazienti non  in grado di esprimere  il consenso 

causa  problematiche  cognitive:  i  legali  del  Comitato  hanno  così  rielaborato  un modello  già  esistente  in 

azienda rendendolo più consono a questa tipologia dei pazienti.  

A questo punto attendo  la  formalizzazione della  segreteria del Comitato  in ordine alla  redazione di una 

lettera ufficiale che mi verrà inviata; ciò dovrebbe avvenire nell’arco massimo di un paio di settimane. 

Potrò poi inviare via mail ai referenti dei 19 centri che hanno finora aderito al trial (vi allego l’elenco) tutta 

la documentazione da presentare ai rispettivi Comitati Etici secondo le proprie procedure. 

Ogni Centro, una volta avvenuta l’approvazione del proprio Comitato Etico, potrà iniziare lo studio. 

A breve, dopo verifica col collega Masiero di Padova dove sarà ubicato il database per la raccolta dati e coi 

colleghi  Schindler,  Simonelli,  Farneti  e  Travalca  Cupillo  che  leggeranno  “in  cieco”  le  FEES,  vi  invierò  le 

modalità pratiche da seguire per  la randomizzazione dei pazienti (attribuzione codice ad ogni centro e ad 

ogni paziente) e per l’invio delle FEES (a quale collega foniatra, in  che ordine e in che modo). 

Resta inteso che se altri colleghi vogliono aderire allo studio possono farlo, scrivendo direttamente a me il 

nome  del centro e il referente in modo che possa inviargli tutta la documentazione. 

 

CHIEDO  A  CHI  HA  ADERITO  ALLO  STUDIO  DI  RISPONDERMI  IN  BREVISSIMO  TEMPO,  CORREGGENDO 

EVENTUALI ERRORI NELLA DENOMINAZIONE DEL CENTRO, CITANDO IL NOME DEL REFERENTE CUI FARE 

RIFERIMENTO PER TUTTE LE COMUNICAZIONI E LA MAIL CUI INVIARE LA DOCUMENTAZIONE. 

 

Credo  sia  infine  opportuno,  come  peraltro  avevamo  concordato,  ritrovarci  nella  prima metà  di  aprile  o 

comunque entro la fine di quel mese per fare il punto sulla situazione, anche in relazione alle altre attività 

già programmate, cioè: 

‐  i  rapporti  con  l’ISS per  la  redazione delle  raccomandazioni  sul quesito  condiviso  sulla  gestione del pz. 

disfagico tracheostomizzato 

‐ modalità di ripresentazione del censimento sui Servizi di Riabilitazione italiani che si occupano di disfagia 

‐ la realizzazione del Corso di Aggiornamento Nazionale 



‐ la partecipazione ai prossimi convegni. 

 

Nella  consapevolezza  che  solo  lavorando  insieme possiamo  raggiungere  grandi obiettivi  vi  ringrazio  e  vi 

saluto cordialmente.  
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