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RESPONSABILE: Valentina Rattone

1. INTRODUZIONE: lo scopo dello studio è quello di indagare quali siano i bisogni in tema di affettività e sessualità nei pazienti alla fine della vita, intendendo per affettività un insieme comportamentale comprendente: sguardi, atteggiamenti, carezze, “coccole” e per sessualità una qualsiasi pratica che coinvolga gli organi sessuali. 

La motivazione dello studio risiede nella sostanziale assenza di studi clinici sull’argomento.

a. OBIETTIVO: l’obiettivo primario dello studio è di valutare se i malati alla fine della vita esprimono questo bisogno. In caso di risposta affermativa si identificano una serie di obiettivi secondari:  

b. come lo esprimono?  

c. b. a chi lo esprimono?  

d. cosa vorrebbero per soddisfare questo bisogno?  

e. gli operatori di cure palliative sono preparati a rispondere a tale bisogno?

Le variabili da studiare sono : età, sesso, religione, cultura, sede del tumore, condizioni cliniche (PK), stato civile.

2. MATERIALI E METODI: lo studio consta dell’osservazione (osservazionale e trasversale) di pazienti non più suscettibili di cure attive, arruolati dal 1° giugno 2004 al 31 maggio 2005 (longitudinale) nelle UOCP del Piemonte (multicentrico). 

La metodologia dello studio consta in un’unica rilevazione condotta dal medico con  l’esperienza in campo sessuologico. 

L’indagine è condotta con un colloquio registrato (con il consenso dell’interessato) ponendo sul tappeto le seguenti tematiche: religiosità, aspettative nel periodo di vita residua, sessualità ed affettività, con mandato all’intervistatore di condurre comunque intervista anche sull’argomento oggetto dello studio

3. .

4. POPOLAZIONE OGGETTO DI STUDIO: la popolazione oggetto dello studio sono tutti soggetti (maschi e femmine) arruolati nei dodici mesi programmati, con età maggiore 18 anni, che hanno espresso consenso informato favorevole e che non sono più suscettibili di terapie oncologiche attive. Per ogni paziente vengono accettate le seguenti variabili: sesso, età, religione, cultura, stato civile, sede del tumore, condizioni generali valutabili con il PK. Non si considerano escludibili pazienti (maschi e femmini) affetti da tumori genitali. La quantificazione prevedibile del campione è di circa 1000 pazienti. La popolazione così arruolata sarà stratificata sulla base delle variabili sopra esposte.

5. RACCOLTA DEI DATI DAL CAMPIONE: i responsabili della raccolta dei dati della popolazione dello studio è affidata al medico già designato e con precise caratteristiche. Le tempistiche delle interviste possono coincidere con la decisione di sospendere ogni terapia attiva e di praticare solo terapia di supporto. 

· L’intervista sarà effettuata partendo da una rosa di argomenti per poi comunque affrontare il tema in oggetto; l’intervista sarà semistrutturata e comprendente almeno i seguenti items: 


· valutazione soggettiva della Q.o L. 

· tipo di rapporto con la persona “cara”

· Riesce ad avere dimostrazioni di affettività con la persona “cara”? Quali? 

· Riesce ad avere manifestazioni di sessualità con la persona “cara”? Quali? 

· Se single, si sonderà l’eventuale esistenza di persona definibile “cara” e gli eventuali desideri.

6. TRATTAMENTO DEI DATI: i dati verranno - in seconda istanza – inseriti sul data base di ACCESS 97 opportunamente preparato nei campi variabili e nei campi items, con esclusione di cognome e nome e con salvaguardia della normativa vigente.

L’attività di controllo e supervisione è affidata al responsabile dello studio che funge da call center se necessario e valuta la completezza dei record, verificando la possibilità di sanare eventuali carenze.

I risultati ottenuti dalle interviste saranno stratificati per le variabili precedentemente definite: sesso, età, religione ecc.

Dalla letteratura emerge che la richiesta di affettività oscilla tra 50% e 80%, la richiesta di sessualità risulta inferiore al 25%. La suddivisione in base al sesso indica dei comportamenti differenti in base all’età (in età avanzata la richiesta parte principalmente dall’uomo, in età giovanile invece dalla donna).

Il punteggio di PK limita ovviamente la richiesta di sessualità. Tra di loro i risultati saranno incrociati (sesso/età).

A cura del responsabile dello studio sarà tenuto il registro dei persi, intesi quei soggetti che per cause intercorrenti decedono prima dell’intervista o che, dopo iniziale accettazione, rifiutano la prosecuzione.

Il consenso informato sarà stampato in forma cartacea riportante le generalità del consenziente, un’accurata descrizione del tipo, delle modalità e delle formalità dello studio, in cui è chiaramente scritto che il paziente può ritirarsi in qualsiasi momento anche durante l’intervista e senza dare motivazioni.

7. Le cartelle contenenti le  interviste saranno numerate consequenzialmente al momento dell’arruolamento allo studio, contenute in apposito spazio e conservate dal medico responsabile.
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