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1 – Premessa

      Il dolore da cancro coinvolge ogni anno circa 9 milioni di persone nel mondo; il 42–51 % dei pazienti oncologici riceve un’Analgesia inadeguata, il 30% non assume alcun farmaco analgesico per alleviare il dolore. 

Il dolore è quindi, uno dei principali sintomi del cancro, sia per l’elevata frequenza che per il suo impatto sulla qualità di vita. La valutazione clinica del dolore è fondamentale, sia per decidere l’approccio diagnostico e sia per definire la strategia terapeutica.

La severità del dolore può essere determinata con numerosi metodi. La misurazione della intensità del dolore aiuta il monitoraggio dei risultati della terapia e migliora la comunicazione con il paziente.

Possono essere utilizzate scale di intensità, di sollievo e questionari multidimensionali.

2 – Scopo dello studio

      E’ quello di comparare il paracetamolo ( non oppioide ) verso la morfina ( oppioide) in una popolazione di pazienti affetta da cancro con dolore moderato.

3 – Obiettivo dello studio

      3.1 – Valutazione dell’efficacia dei singoli farmaci sul    

                dolore neoplastico moderato

      3.2 – Valutazione degli effetti collaterali degli oppioidi

4 – Tipologia dello studio

       Studio clinico randomizzato

5 – Popolazione da indagare

      5.1 – Criteri d’inclusione

               - Pazienti affetti da MTS epatiche

               - Età compressa tra 18 – 75 anni

               - Pazienti Donne

               - KPS = o < a 40

               - Scala dolore <7 o > a 5 ( VAS)

               - Soltanto pazienti a domicilio

               - Pazienti al primo trattamento con paracetamolo o

                 morfina

               - Consenso informato 

     5.2 – Criteri di esclusione

              - Pazienti affetti da altri MTS

              - Sesso maschile

              - Età inferiore o superiore ai limiti sopra descritti

              - Dolore non valutabile

              - Pazienti Ospedalizzati

              - Pazienti con malattia psichiatrica accertata

              - Utilizzo, durante il periodo di studio, di farmaci

                adiuvanti per il controllo del dolore

- Mancato consenso informato

              - 

6 – Tipo di campionamento

       Campionamento casuale semplice

7 – Calcolo delle dimensione del campione

       Il campione non deve essere inferiore a 100 pazienti

8 – Variabili da indagare nello studio

       8.1 - Valutazione dei singoli farmaci nel dolore 

                moderato

       8.2 – Variabili statistiche ( grado di istruzione, profes-

                sione, uso in passato di altri farmaci ad esclusione 

                di paracetamolo e morfina)

       8.3 – Valutazione dei criteri di abbandono dello studio:

                 volontario o a discrezione del medico ricercatore

9 -  Materiali e metodi

Piano di trattamento

      9.1 -  Il Paracetamolo  verrà somministrato alla dose

               di 4 gr. nell’arco delle 24 ore.

      9.2 – La morfina verrà somministrata alla dose minima 

               comparativa di 10 mg nell’arco delle  24 ore.

Vie di somministrazione

Strumenti di rilevazione 

      9.3 – L’efficacia del trattamento verrà valutata tramite 

               la scala VAS e TiQ

N. rilevazioni quotidiane

      9.4 – La tossicità verrà valutata secondo la scala WHO

Tempo di osservazione di ogni soggetto
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10 – Analisi statistica

        Per l’analisi dei dati saranno utilizzati strumenti della statistica inferenziale.
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