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Ai chirurghi soci della Società Italiana di Chirurgia 

dell’Obesità e delle malattie metaboliche
Oggetto: Partecipazione al Protocollo LOW-BMI
Caro collega, 
Come forse ricorderai, nel corso del Congresso Nazionale della Società tenutosi a Roma nel 2010 avevo presentato l’intenzione di avviare uno studio prospettico osservazionale spontaneo, sotto l’egida della Società, sull’utilizzazione della chirurgia bariatrica in pazienti con livelli di BMI inferiori a quelli usualmente richiesti dalle Linee Guida Internazionali e Nazionali. 

Dopo una lunga fase preparatoria, siamo giunti alla definizione del protocollo che con il titolo di Effetti della chirurgia bariatrica sulla comorbidità e sul peso corporeo in pazienti obesi con Indice di Massa Corporea (BMI) 30-35 kg/m² affetti da comorbidità severa è stato da me presentato per approvazione al Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliera di Padova. Il Comitato Etico, nella sua seduta del 26 aprile 2010, ha espresso da un punto di vista etico-scientifico parere favorevole sullo studio clinico presentato, vincolando tale parere alla soddisfazione di alcune condizioni, tra le quali in particolare la presentazione dell’elenco dei Centri partecipanti allo studio.

Il protocollo, di cui puoi trovare un breve layout riassuntivo in allegato, prevede l’arruolamento di circa 200 pazienti in circa 40 centri di chirurgia bariatrica italiani afferenti alla SICOB. I pazienti dovranno avere un BMI compreso tra 30-35 kg/m² ed essere affetti da almeno una delle seguenti comorbidità:

· Diabete tipo 2 non adeguatamente controllato nonostante terapia con almeno 2 farmaci ipoglicemizzanti orali e/o insulina. 

· Sindrome delle apnee ostruttive notturne (OSAS) di grado severo o con uso di ventilazione notturna (c-PAP).

· Atropatia da carico del ginocchio o dell’anca che richieda terapia analgesica continuativa o ausili per la mobilizzazione o che abbia certificata indicazione ad esecuzione di protesi.  

· Ipertensione arteriosa non adeguatamente controllata nonostante terapia con almeno 3 farmaci anti-ipertensivi almeno uno dei quali sia costituito da diuretico.

Gli interventi chirurgici utilizzabili nello studio sono la Gastroplastica Verticale, il Bendaggio Gastrico Regolabile, la Sleeve Gastrectomy ed il By-pass gastrico.

A questo punto ho quindi bisogno, per portare lo studio alla definitiva approvazione, di stilare una lista dei Centri partecipanti. Tale lista non è al momento vincolante, in quanto resta inteso che la partecipazione di ogni singolo centro dovrà comunque essere subordinata all’approvazione dello studio da parte del Comitato Etico del Centro promotore (Padova) e quindi all’approvazione del rispettivo Comitato Etico locale.

In definitiva ti chiedo, nel caso tu fossi interessato ad una possibile partecipazione allo studio, di inviarmi, ENTRO E NON OLTRE IL 30 GIUGNO 2010, la dichiarazione di intenti allegata, contenente i tuoi dati da inserire nella lista dei centri da presentare al Comitato Etico di Padova e i tuoi recapiti per ogni ulteriore comunicazione. E’ importante, al fine di evitare sovrapposizioni e confusioni, che venga inviata una singola dichiarazione per centro.

Ti ringrazio per la collaborazione e ti assicuro una pronta informazione sugli sviluppi ulteriori del protocollo.  Nel caso avessi bisogno di chiarimenti, non esitare a contattarmi.

Cordiali saluti
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