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1 - Sommario / Abstract

Circa il 70% dei pazienti oncologici e, in maniera grave oltre un terzo dei malati, sviluppa disturbi d’ansia e
di depressione tali da inficiare seriamente la qualita della loro vita, e che possono impattare negativamente
anche sulla risposta del malato alle cure.

Per questo, oggi assistiamo a un cambiamento radicale nella cura del paziente, visto come persona nella sua
totalita, soggetto attivo e partecipe, con i propri bisogni, fragilita e non identificato solo dalla malattia di cui
¢ affetto. Alla base di tale cambiamento vi sonc i processi di “umanizzazione delle cure”, intesi come
strategie per individuare e indagare diverse variabili, come gli aspetti emotivi, cognitivi e comportamentali
del paziente.

Di fatto, un recente studio sui processi di umanizzazione delle cure dei pazienti oncologici, basato su
interventi psico-sociali nei diversi reparti di oncologia, ha evidenziato un miglioramento dal 10% al 25%
della qualita di vita dei pazienti colpiti da tumore.

In questo contesto anche la salute orale assume un ruolo fondamentale per il raggiungimento di una
condizione ottimale di salute generale e di benessere, poiché le alterazioni patologiche del cavo orale portano
ad una diminuzione della qualita della vita, inficiando fattori funzionali (e.g. mangiare); fattori psicologici
(e.g percezione di sé); fattori sociali (e.g. comunicare).

Proprio nei pazienti oncologici, le terapie sono frequentemente legate a reazione avverse ai farmaci (ADR) a
livello del cavo orale, la cui compromissione ¢ spesso grave o severa (e.g. osteonecrosi delle ossa mascellari,
ONJ). Inoltre, nel caso dei pazienti affetti da tumori maligni orali (e.g. carcinoma orale squamocellulare,
OSCC) si osservano livelli di stress e ansia elevati, dovuti all’attesa della diagnosi e alla successiva
accettazione della patologia, ma anche un’elevata alterazione della qualita della vita a causa delle terapie
chirurgiche, solitamente molto invasive, e ad oggi il gold standard per tali patologie.

L’obiettivo di tale ricerca ¢ di valutare lo stato emotivo in tre gruppi diversi di pazienti oncologici e
verificare eventuali differenze statisticamente significative. Indagare, inoltre, su quale sia il gruppo di
pazienti con maggiore possibilita di sviluppare una Sindrome Ansioso-Depressiva ¢ Post traumatica da
stress, tale da compromettere la propria “qualita di vita”, proponendo la stesura e ’utilizzo (progetto pilota)
di protocolli ad hoc.

2 - Descrizione del progetto / Project
La descrizione del presente progetto di ricerca sara articolata in sei semestri (I-VI).

Disegno dello studio
II presente studio sara di tipo osservazionale longitudinale, I’arruolamento dei pazienti durera 24 mesi e
saranno coinvolti diversi gruppi di studio:

- Pazienti oncologici affetti da ADR del cavo orale (Gruppo 1)

- Pazienti oncologici con cancro orale OSCC (Gruppo 2)

- Pazienti oncologici in assenza di caratteristiche del gruppo 1 e 2 (Gruppo 3)

Ipotesi nulle
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La prima ipotesi nulla dello studio & che non vi siano differenze statisticamente significative della qualita di
vita e adesione alle cure tra i pazienti oncologici affetti da reazione avverse a farmaco del cavo orale rispetto
al pazienti che non I’hanno sviluppata. La seconda ipotesi nulla & che non vi siano differenze statisticamente
significative della qualita di vita e adesione alle cure tra i pazienti affetti da carcinoma del cavo orale e
pazienti oncologici con neoplasie diverse dal cancro orale.

Obiettivi del progetto di ricerca

e Valutare i correlati psicologici nei tre gruppi diversi di pazienti gruppo 1, 2, 3 e verificare eventuali
differenze statisticamente significative.

Obiettivi secondari del progetto di ricerca
e Obiettivo secondario sara eseguire uno Studio Pilota (open trial) da 24 a 36 mesi sul gruppo di

pazienti pil emotivamente fragili tra i gruppi di pazienti affetti da OSCC e ADR per studiare chi
vive peggio in termini di qualita della vita.

Materiali
I pazienti saranno reclutati consecutivamente presso 1’U.O.S.D. di Medicina Orale con Odontoiatria per
Pazienti Fragili dell’A.O.U.P. “Paolo Giaccone” di Palermo.
Saranno applicati i seguenti criteri di inclusione:
- Gruppo 1 e 2 (OSCC e ADR):
e ecta dei pazienti > 18 anni

assenza di sospetto o evidente stato di gravidanza nei soggetti di genere femminile
e capacita di leggere e comprendere il consenso informato

e presenza di neoplasia maligna del cavo orale o di reazione avversa a terapie oncologiche a
livello del cavo orale
- Gruppo 3 pazienti oncologici (diversi da gruppo 1 e 2):
e cta dei pazienti > 18 anni

assenza di sospetto o evidente stato di gravidanza nei soggetti di genere femminile
capacita di leggere e comprendere il consenso informato

e assenza di neoplasia maligna del cavo orale e di reazione avversa a terapie oncologiche a
livello del cavo orale

Metodo

Per valutare le variabili psicologiche durante le diverse fasi cliniche (diagnosi, terapia e follow-up) del
gruppo dei pazienti 1, 2 e 3 il progetto di ricerca verra diviso in 4 work packages, integrati funzionalmente e
cronologicamente. I work packages a loro volta saranno suddivisi in una o pil task da eseguire.

Work Package 1: Coordinamento del progetto e continuo aggiornamento della letteratura

- WP1/Taskl: Coordinamento del progetto di ricerca attraverso la redazione di diario giornaliero.

- WP1/Task2: Ricerca elettronica degli articoli scientifici effettuata tramite il database (e.g. Pubmed) al fine
di valutare gli stati emotivi vissuti dai pazienti oncologici affetti da neoplasie maligne o da reazioni avverse
alle terapie oncologiche del cavo orale presenti in letteratura.

Inoltre, tale ricerca sara la base per la redazione di una revisione sistematica della letteratura (tabella 1).

Parole chiave Sindrome ansioso-depressiva, psico oncologia, qualita di vita, carcinoma orale, reazione
avverse a farmaci
Criteri di Inclusione Pazienti affetti da OSCC, pazienti affetti da reazioni avverse a farmaci a livello orale,

pazienti oncolog101

Criteri di Esclusione Studi su stati emotivi e qualita di vita in pazienti non oncologici
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Tabella 1. Parole chiave e criteri inclusione/esclusione review della letteratura

Work Package 2: Reclutamento dei pazienti e somministrazione batterie testologiche

- Wp2/Task 1 — Reclutamento pazienti

Previa approvazione del Comitato Etico dell’A.Q.U.P. “Paolo Giaccone” di Palermo, i pazienti saranno
reclutati consecutivamente presso 1’U.0.S.D. di Medicina Orale con Odontoiatria per Pazienti Fragili
dell’A.O.U.P. “Paolo Giaccone” di Palermo.

Criteri di inclusione dei gruppi di studio sono descritti in tabella 2:

Gruppo 1 e 2 (OSCC e ADR)
- etadei pazienti > 18 anni
- assenza di sospetto o evidente stato di gravidanza nei soggetti di genere femminile
- capacita di leggere e comprendere il consenso informato
- presenza di neoplasia maligna del cavo orale OSCC o ADR a livello del cavo orale
- i pazienti non dovranno essere in trattamento farmacologico per sindrome ansioso-depressiva.

Gruppo 3 pazienti oncologici (diversi da gruppo 1 e 2):
- etadei pazienti > 18 anni
- assenza di sospetto o evidente stato di gravidanza nei soggetti di genere femminile
- capacita di leggere e comprendere il consenso informato
- assenza di OSSC e ADR a livello del cavo orale
- 1pazienti non dovranno essere in trattamento farmacologico per sindrome ansioso-depressiva.

Tabella 2 — Criteri Inclusione dei Gruppi 1,2 e 3

- WP2/Task 2 — Fase di somministrazione delle batterie testologiche
Saranno somministrati diversi test psicometrici ai pazienti arruolati nello studio, in dettaglio:
- scala di valutazione di Likert utile per la misurazione dell'atteggiamento e le risposte emotive dei
pazienti. Una scala per misurare le opinioni, le percezioni e i comportamenti degli individui.
- scala Dass, un test che permette di avere un’indicazione riguardo ai livelli di stress, ansia e
depressione provati dai pazienti.
- scala VAS per il dolore, corrisponde alla rappresentazione visiva dell’ampiezza del dolore avvertito
dal paziente.
[ test e le scale di valutazione sopra citati saranno somministrati in diverse fasi cliniche: diagnosi, terapia ¢ follow-up. Prima di
somministrare i questionari, lo psicologo spieghera ai partecipanti lo scopo e le modalita della presente ricerca, quindi chiedera di

firmare un modulo di consenso. Saranno escluse somministrazioni a pazienti con disturbi visivi, deficit cognitivi. La
somministrazione del test sara condotta in locali che ne garantiranno la riservatezza.

Work Package 3: Analisi statistica dati

- WP3/Taskl: Trascrizione/digitalizzazione dei test psicometrici.

I risultati dei test psicometrici saranno trascritti su appositi fogli di calcolo (e.g. microsoft excel) al fine di
favorire le anali dei dati.

- WP3/Task2: Analisi dei dati raccolti di WP2 mediante pacchetto software StataMP version 11.0 (StataCorp
LP, College Station, TX) o altri software dedicati.

- WP3/Task3: Confronto dei risultati ottenuti nei WP2 con dati presenti in letteratura (WP1).

Work Package 4: Studio Pilota (obiettivo secondario)
- WP4/Task1: Valutazione dei dati per definire il gruppo con la qualita di vita peggiore tra pazienti affetti da
OSCC e ADR.

-WP4/Task2: Esecuzione delle procedure di supporto psicologico gruppale mirate all’efficienza di un
protocollo di umanizzazione delle cure odontostomatologiche. ¢
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-WP4/Task3: Valutazione degli esiti dello studio per la stesura di un protocollo di umanizzazione delle cure.

Punti di verifica

Durante i 36 mesi del progetto di ricerca si valuteranno i progressi della ricerca attraverso punti di verifica
(Tabella 3).

Fasi lfrogetto di Work Punti di verifica
ricerca Package
e Controllo delle procedure e coordinamento da parte del tutor
o Analisi della letteratura scientifica su database (e.g. Pubmed) al fine
. WP1 di valutare gli stati emotivi vissuti dai pazienti oncologici durante le
Fine | Semestre ;
WP2 cure odontostomatologiche.
Predisposizione database per digitalizzazione dei test psicometrici
Primo prodotto: revisione sistematica
e Controllo delle procedure e coordinamento da parte del tutor
. WPI1 : e
Fine II Semestre Reclutamento di n.30 pazienti
WP2 - . . ;
Somministrazione batterie testologiche
e  Controllo delle procedure e coordinamento da parte del tutor
. WP1 ; _
Fine 111 e Reclutamento n.30 pazienti
WP2 . . . .
Semestre e Somministrazione batterie testologiche
WP3 Lo . :
e Analisi dei risultati a 18 mesi
e Controllo delle procedure e coordinamento da parte del tutor
Fine IV WP1 e Reclutamento n.30 pazienti
ST WP2 e Somministrazione batterie testologiche
WP3 e Analisi dei risultati
e Divulgazione dei risultati della ricerca
e  Controllo delle procedure e coordinamento da parte del tutor
. WPI e Avvio Studio Pilota: (obiettivo secondario) arruolamento n.20
Fine V Semestre L
WP4 pazienti
e Somministrazione batterie testologiche
. e  Controllo delle procedure e coordinamento da parte del tutor
Fine VI WPI1 . . . . ; s
Procedure di Supporto psicologico e valutazione esito studio pilota
Semestre WP4 . . S . 3
Divulgazione dei risultati della ricerca

Tabella 3 — Punti di Verifica

Fasi Progetto Ricerca

Semestri

Work Package 1

Work Package 3

Figura 1. Fasi del progetto di ricerca A c
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Ricadute
Ci si aspetta di:

definire i correlati psicologici che maggiormente influenzano la qualita di vita dei pazienti
oncologici affetti da ADR alle terapie oncologiche e/o carcinoma orale;

verificare le ipotesi nulle dello studio;

individuare quali siano i pazienti piu fragili, inteso come coloro che soffrono maggiormente la
condizione di malattia tra i gruppi di pazienti ADR e OSCC;

validare lo studio pilota al fine di verificare I’efficienza di un protocollo di umanizzazione.

Inoltre, la collaborazione scientifica di diverse competenze portera non solo ad unire I’esperienza
professionale, ma anche alla possibilita di valutare i dati raccolti attraverso differenti interpretazioni

interdisciplinari e considerare i possibili modi per implementare la ricerca.

Prodotti del progetto di ricerca

Eseguire una revisione sistematica della letteratura riguardo i correlati psicologici piu diffusi tra i
pazienti oncologici affetti da neoplasie maligne o da reazioni avverse alle terapie oncologiche del
cavo orale.

Divulgare, al completamento del progetto, i risultati della ricerca attraverso la presentazione a
congressi nazionali ed internazionali, e la pubblicazione di articoli su riviste di rilevanza
internazionali.
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