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S A B
COS’E UNA PUBBLICAZIONE SCIENTIFICA?

Principale forma di comunicazione della comunita scientifica, tramite la
guale i ricercatori rendono pubblici i metodi ed i risultati dei propri lavori
scientifici

Si differenzia rispetto agli altri scritti su
argomenti scientifici (esempio: un articolo di
giornale, un testo divulgativo o scolastico) in
guanto viene diffusa, in formato cartaceo o
digitale da riviste specializzate.
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DEFINIZIONE: STUDIO CLINICO PILOTA

STUDIO CLINICO PILOTA

Y

Ricerca scientifica effettuata sull’'uomo con l'utilizzo di un nuovo protocollo/prodotto
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DOVE PUBBLICARE GLI STUDI CLINICI?
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RIVISTE ACCADEMICHE: riviste specializzate su
cui vengono pubblicati contributi tecnico-scientifici

COSA VALUTARE ?

- IMPACT FACTOR: misura il numero di citazioni degli articoli nei due anni
precedenti e quindi quanto e conosciuta la rivista in campo scientifico.
- COERENZA DI ARGOMENTO: I'articolo e appropriato allo stile della rivista
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S A B
OPEN ACCESS - LIBERO ACCESSO

Un articolo in libero accesso puo essere letto da chiunque GRATUITAMENTE, che
sia ricercatore, giornalista, personale specializzato o semplice interessato.

PIU L'ARTICOLO E UTILIZZATO E CITATO, MEGLIO E PER LA RICERCA
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PUBBLICAZIONE VS DIVULGAZIONE
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PUBBLICAZIONE VS DIVULGAZIONE
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migliorare la qualita della vita dei pazienti ~ CEDEREmg...

Secondo uno studio pubblicato dalla rivista scientifica Quality of life Research, la
gualita della vita di una persona in terapia oncologica migliora se la sua pelle,
intossicata dalle terapie, viene trattata in modo adeguato. Lo studio clinico pilota &
stato realizzato presso lo Spazio benessere dello leo applicando i protocolli
dell’Associazione professionale di estetica oncologica (Apeo)

di Redazione Aboutpharma Online | & | 10giugno2019

Trattamenti estetici adeguati sono in grado di
migliorare la qualita della vita delle persone in
terapia oncologica dimezzando lo stress. E
questo il risultato principale di uno studio
clinico pilota (A pilot study on aesthetic
treatments performed by qualified aesthetic
practitioners: efficacy on health-related
quality of life in breast cancer patients)
recentemente pubblicato dalla rivista
scientifica Quality of life Research. Il lavoro, che ha coinvolto 170 donne in terapia per il
cancro al seno, & stato realizzato presso lo Spazio benessere dell'Istituto europeo di
oncologia (leo) applicando i protocolli delle estetiste dell’Associazione professionale di
estetica oncologica (Apeo).
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TAGE: ESTETICA, CANCRO AL SEND

Limpicgo di adeguati trattamenti estetici ¢ in grado di migliorare notevolmente la qualita della vita (QoL) dei pazienti

in terapia i parti delle donne in per carcinoma io, aitraverso una riduzione dei
sintomi dolorosi ¢ ansiogeni legati a licvi reazioni cutance avverse correlate alla sicssa terapia oncologica. 11
dimeczzamento dello stress cosi ottenuto, inolire, determina positive ricadute sull esito delle cure, favorendo Fadesione al
trattamento ¢ I'efficacia delle diverse terapie. E quanto dimostra uno studio clinico pilota condotto presso lo 'Spazio

1 benessere’ dellTstituto europeo di oncologia (leo) di Milano, appli i protocolli dell'Associazione f sonale di

| estetica oncologica (Apeo). Lo studio, che ha eoinvolio 170 pazienti, ha valutato in particolare quanto I'uso appropriato
di specifici prodotti cosmetici fosse cfficace nel migliorare la QoL delle donne durante ¢ dopo il trattamento oncologico.
Due i parametri considerati: la riduzione sia dei sintomi cutanei percepiti sia degli stati d'animo negativi (distress),

Ll‘* misurati con questionari validati- risp loSkindex-16 ¢ il T del distress. 1 dati analizzati riguardano

donne affette da cancro al seno che. sottoposte a differenti terapic oncologiche, avevano sviluppato reazioni cutance
avverse di grado | e per tale motive erano state indirizzate allo Spazio benessere leo tra I'sprile 2016 ¢ Tagosto 2017,
La popolazione in studio & stata suddivisa in due gruppi 100 soggetti - che hanno costituito il gruppo sperimentale (Gs)
- hanne ricevuto il trattamento secondo | protocolli specifici cffettuat da cstetiste Apeo ¢ hanno usato quotidianamente
prodotti cosmetici specifici. Le altre 70 donne in terapia sono state incluse nel gruppo controllo (Ge) che non ha
ricevuto alcun trattamento estetico ¢ ha impiegato quotidianamente prodotti cosmetici di uso comune. T questionari sono stati somministrati we
volte: al momento delFarruolamento < ai follow-up di una ¢ quattro scttimane. Dopo 28 giomni, I'applicazione dei protocolli effettuati da estetiste
Apeo hada un latomigliorato del 60% i sintomi cutanci percepiti, dall'altro ha ridotto del 53% il distress, con un cambiamento positivo del benessere
psicofisico delle persone (SrQoL, Skin-related quality of life). I medesimi sintomi, al contrario, sono peggiorati nel Ge. Questi risultati, secondo gli
autori, dimaostrano che l'estetica oncologica pud avere un ruclo di rilievo ai fini del sucoesso del tranamento delle neoplasie: la tossicitd eutanea (che
6 causare secehezza, prurito, bruciore) influisce infatti negativamente sulla SrQoL., facendo crescere anche il disagio emotivo che a sua volta
aumenta il rischio di interruzione della terapia oncologica.
«Mi aspettavo assolutamente questo risuliato perché lo studio conferma T'esperienza di e anni di lavoro su persone in terapia oncologicas dichiara
Carolina Ambra Redaelli, coautrice dello studio e presidente Apeo. w1l risultato piil importante & la riduzione dello stress e del senso di
frustrazione che va di pari passo con il miglioramento dei problemi cutanci». Un risultato eclatante si & visto con I'uso del detergente, sottolinca
Redaclli. «Potersi lavare il viso senza sentire bruciori, pizzicor ¢ pruriti costanti ¢ stato assolutamente importante per queste donnes specifica.
Circa la selezione di pazienti con reazioni cutanee avverse solo di grado L, il presidente Apeo spiega che «lobiettivo dello studio era togliere il
sintom, cioé ridurre il grado L che si caraticrizza per seechezza senza lesione ¢ non ¢ di competenza medica. Lo studio dimostra guindi che

Fadesione del paziente al estetico P e lesioni ¢ il buono stato dei tessuti, prima ¢ dopo ¢ durante il
trattamento, migliora 1a qualita della vita ed evita che le lesioni peggiorino e diventino di infermieristica o mediea
1 protocolli Apeo sono direttive standardizzate di trattamento da applicare in base alle lesioni cutance ¢ sono stati messi a punto dalla stretta

di oneologi, psi i. chirurghi plastici, fisi isti i specializzati i logia. Le estetiste Apeo sono figure

specializzate in grado di valutare le tossiciti cutanee di chemioterapia e radioterspia e di applicare protocolli estetici mirati. Le estetiste diplomate
possono apprendere questi protocolli grazie a un corso della durats di 120 ore della Regione Lombardia. La formazione ¢ fondamentale - dichiara
Redaclli - perché acquisendo la competenza sulla tossicita dellc varic terapic oncologiche ¢ la capecita di capire sc la problematica & di competenza
medico-infermieristica o se pud essere trattata direttamente per migliorare il sintomo, I'estetista Apeo pud dare al medico disponibile un aiuto nella
gestione di piccoli problemi quotidiani della paziente.

Qual Lifie Res, 2019:28(6):1543-53. doi: 10.1007/511136-019-02133-9.
'} v.nchinlm nih gov/pubmed/ 30788654
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RIVISTA DI PUBBLICAZIONE

Quality of Life Research

An International Journal of Quality of Life Aspects of Treatment, Care and
Rehabilitation - An Official Journal of the International Society of Quality of Life
Research

ISSN: 0962-9343 (Print) 1573-2649 (Online)

Description

(uality of Life Research is an international, multidisciplinary journal devoted to the rapid
communication of original research, theoretical articles and methodological reports related to the
field of quality of life, in all the health sciences. The journal also offers editorials, literature, book and
software reviews, comespondence and abstracts of conferences.

CQuality of life has become a prominent issue in biometry, philos ... show all
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STUDIO CLINICO PILOTA

170 pazienti
Diagnosi di K mammario
Alterazioni cutanee grado |

TRATTAMENTI IN CORSO
* Chemioterapia
* Targeted Terapia
* Radioterapia

Reazioni cutanee
* HF SYNDROME (IPP)
100 pazienti * RADIODERMITE 70 pazienti controllo

Protocolli APEO + uso * EDEMA Nessun trattamento estetico +

ONTHERAPY® * XEROSI uso cosmetico di libera scelta
e ONICOLISI
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RAZIONALE DELLO STUDIO

La finalita del presente studio clinico pilota e:

valutare l'efficacia di trattamenti estetici e l'utilizzo di prodotti
cosmetici specifici, Ontherapy® by Dermophisiologique, nel
migliorare la qualita di vita delle persone durante e dopo il
trattamento oncologico (SRQol) attraverso la riduzione dei sintomi
percepiti da disreattivita cutanee

* Skin Related Quality of Life
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S A B
CRITERI DI VALUTAZIONE: SKINDEX-16

QUESTE DOMANDE RIGUARDANO IL PROBLEMA DI PELLE CHE LE HA DATO
PIU FASTIDIO NEGLI ULTIMI 7 GIORNI

Questionario di autovalutazione hemanmo date fata 0 SPesso le e
che misura lincidenza delle 1 prarito covuto alsuo problema i pell - . . D oo oo oo oo oo

. . . N 2. 1l bruciore o il pizzicore dovuti al suo problema di pelle o, o 0O o o O 0O
alterazioni cutanee sulla qualita 3. 1l dolore dovet af suo provemadielle - . . . . oooo oo oo oo
. . 4. L'irritazione dovuta al suo problema di pelle. . . . . I I O i P o

d i Vita d e I I a p e rSO n a I n te ra p I a o 5. La persistenza/ricomparsa del suo problema di pelle . o o o o O 0O O

6. La preoccupazione per via del suo problema di pelle
(Per es. che si possa estendere, peggiorare, lasciare segni,

essere imprevedibile, ecc.) . . . . . . . . . . . . 0, O O O O O O
7. LUaspetto del suo problemadipelle . . . . . . . . oo o o o oo oo O
Va I u ta i | fa St i d i O CO n n e S S O a : 8. La frustrazione per via del suo problema dipelle . . . o o 0 o o0 O O
9, L'imbarazzo per via del suo problema di pelle . . . . o o0 o o 0O 0O 0O
- p a rt i CO I a ri CO n d i Z i O n i C u ta n e e 10. Essere seccato/a per via del suo problema di pelle . . o o O o O 0O 0O
11. Sentirsi depressofa per via del suo problema di pelle o O o O O 0O O
.

- stato d’animo e s e s

rapportiintimi, ece.). . . . . . . L . L L L O, O 0O O O O o

1 4+ 1 1 13. Le conseguenze del suo problema di pelle sul suo
- a IVI a q U O I I a n e desiderio di starecon glialtri . . . . . . . . . o, o o o o o o
14, La difficoltd di manifestare il suo affetto a causa del suo o o o O O O 0O
problemadipelle. . . . . . . . . . L L L.

15. Le conseguenze del suo problema di pelle sulle sue
attivita quofidiane . . . . . . . . . . . . . . o o o 0O 0O O O

16. Ladifficolta di lavorare o fare quello che le piace a
causa del suo problemadipelle . . . . . . . . . o o o o o0 o O
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TERMOMETRO DISTRESS

THERMOMETER
. _ HIGH | 40
Strumento di autovalutazione DISTRESS
o
che misura il livello di stress p
psicologico provato dalle persone <
durante la terapia .
5
P9
3
2
1
NO DISTRESS| ©

\
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PROTOCOLLO DI TRATTAMENTO

Nel corso di tutte le fasi (TO, T1 e T2) alle persone e stato effettuato un
check-up da parte delle estetiste APEO, per valutare le alterazioni
cutanee da terapia ed i trattamenti da eseguire, ed e stato prescritto
I'utilizzo giornaliero dei prodotti cosmetici Ontherapy® by
Dermophisiologique per la pulizia, I'idratazione, il nutrimento e Ia
protezione della pelle

(TO: baseline, T1: dopo 1 settimana, T2: dopo 28 giorni dall’inizio dello
studio)
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PROTOCOLLO DI TRATTAMENTO

Hand-foot Manicures/pedicures
gyndron]e anti-flakiness cream

Nail damage

Cleansing

Emollient Oil
cream

Xerosis

Nourishing lenitive
emulsion

Radiotherapy Radiodermatitis

*CC=Cytotoxic chemotherapy; TT=Targeted therapy
Fig. 1 Cancer treatments, dermatological side-effects, corresponding wellness, and cosmetic treatments (¥)
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Aree TO all'inizio Tldopo7 T2 dopo 28
dello studio  giorni giorni
Media (DS) Media (DS)  Media (DS)

Sintomi GS 54,0 (25,7) 32,6 (20,4) 12,7 (13,5)

Sintomi GC 30,9 (26,1) 44,0(23,2) 61,4(255)

Stato sd.6(27,4) 351(22,7) 15,2 (14,6)

d'animo G5

Stato 26,3 (30,1) 38,0(26,8) 52,2 (28.6)

d’animo GC

Attivita GS 34,3 (26,7) 22,6(21,0) 10,4 (13,7)

Attivitd GC__ 17.9(263) 278(249) 417 (29.3)

S A B
RISULTATI: Skindex-16

Nel gruppo sperimentale si

evidenzia un miglioramento della

qualita di vita:

- Riduzione dei sintomi percepiti

- Riduzione degli stati d’animo
negativi

- Riduzione delle problematiche
relazionali delle persone in
terapia.
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RISULTATI: Termometro Distress

(a) Distress

GRUPPO SPERIMENTALE

5.0

TO: il gruppo sperimentale
possedeva un distress maggiore
rispetto al gruppo di controllo

5,0-

T1 e T2: si verifica un cambio di
tendenza con distress piu
elevato nel gruppo di controllo

Distress Thermometer

3,07

T T
TO T1 T2

Time
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L
SRQoL.: Skin Related Quality of Life

SRQoL
(b)
60,00
TO: il gruppo sperimentale
50,00 GRUPPOGSPERIMENTALE 51,78 possedeva una quallté dl vita
47 64 . . .
peggiore rispetto al gruppo di
40 00—
controllo

Tl e T2: si verifica un
miglioramento effettivo nella
qualita di vita, rispetto al
controllo

Skindex scale

30,00

25,00
20,00

GRUPPO DI CONTROLLO
10,00

Ll 1
TO T T2

Time

C@% ® APEO tutti i diritti riservati — ogni riproduzione vietata



RISULTATI: Sintomi Percepiti

Skindex Symptoms subscale

Symptoms

60,00
- Radiotherapy (N=32)
| Cytotoxic
emotherapy (N=36)
Targeted Therapy
(N=31)
50,00
40,004
30,00
20,004
10,004
T T T
TO Tl T2
Time

Indipendentemente dal
tipo di terapia
oncologica, si verifica
una riduzione dei
sintomi percepiti nel
gruppo sperimentale
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RISULTATI: Relazioni Quotidiane

Functioning
L hgni?;:fcrapy (N=32)

e HDH% " Indipendentemente dal
2 tipo di terapia
ﬁmw oncologica, si verifica
£ una riduzione delle
'g problematiche
‘é“*””‘ relazionali nel gruppo
2 sperimentale

10,00

L} )
TO Tl T2

Time
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S A B
CONCLUSIONI

- | protocolli APEO ed i PRODOTTI Ontherapy® sono stati utilizzati in uno Studio Clinico
Pilota effettuato su 170 donne con carcinoma mammario, caratterizzate da tossicita

cutanea indotta da terapie oncologiche

- Lo Studio Clinico Pilota dimostra che i protocolli APEO ed i PRODOTTI Ontherapy®
riducono l'impatto negativo delle alterazioni cutanee sulla Qualita di vita
(SRQoL)* durante terapia oncologica attraverso la riduzione dei sintomi percepiti,
degli stati d'animo negativi e del distress

* Skin Related Quality of Life
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STUDIO CLINICO PILOTA: allegati

* Allegato 1: trattamenti estetici effettuati da estetiste specializzate APEO sugli effetti
cutanei collaterali da terapia nel trattamento del

carcinoma mammario
11136 2019 2133 MOESM1 ESM.doc

Allegato 2: descrizione dei prodotti cosmetici Ontherapy®

11136 2019 2133 MOESM2 ESM.doc
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