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Premessa

La cardiopatia coronarica (CAD) ha elevata incidenza e
prevalenza nella popolazione anziana 12, con rilevanti
implicazioni funzionali consistenti in un marcato incre-
mento delladisabilitanelle attivita dellavitaquotidiana®.
La riabilitazione cardiaca (RC) € indicata come una
componente consolidata nel piano di trattamento dei pa-
Zienti cardiopatici in generale e, piu in particolare, di
guelli con varie manifestazioni cliniche di CAD *. No-
nostante queste premesse epidemiologiche e cliniche,
due metanalisi °¢ dei risultati di trial clinici controllati
condotti negli anni ’70-’80 sulla RC hanno dimostrato
la sistematica esclusione dei pazienti di eta a di sopra
dei 70 anni dai programmi di RC. Quindi, le evidenze
scientifiche sugli effetti della RC nel paziente anziano,
SoNno atutt’ oggi sostanzialmente limitate e derivano da
studi controllati randomizzati di pazienti con eta infe-
riore ai 70-75 anni 57, da studi controllati ma non ran-
domizzati 8%, o da studi osservazionali 1°12, Pertanto, an-
che le conclusioni di alcuni di questi studi che, avendo
analizzato i loro risultati in funzione dell’ etd, hanno ri-
portato che il miglioramento delle condizioni fisiologi-
che ottenuto con la RC & sovrapponibilein pazienti gio-
vani ed anziani %2, non hanno una «robustezza» scien-
tifica tale da poter essere considerate una base per defi-
nire linee-guida per la RC nell’ anziano con recente in-
farto miocardico (IM).

In effetti, nel 1995 un comitato di esperti della Agency
for Health Care Policy and Research and the National
Heart, Lung and Blood Institute, nella stesura delle Cli-
nical Practice Guidelines per la RC, ha preso atto di
guesta carenza di evidenze scientifiche ed ha sancito la
necessita di nuovi studi clinici controllati e randomiz-
zati sugli effetti della RC dopo IM nell’ anziano.

La RC adomicilio — utilizzabile sia come programma
primario di trattamento che come mantenimento a me-
dio-lungo termine dopo una fase ospedaliera — sta ri-
cevendo attenzione crescente quale metodo alternativo
di trattamento riabilitativo #1314, teoricamente in grado
di ottimizzarneil rapporto costo/beneficio. Alcuni stu-
di ne hanno dimostrato I’ efficacia in pazienti con re-
cente IM accuratamente selezionati *°1°, essendo una
rigida selezione il criterio assolutamente necessario
per identificare pazienti che possano svolgere il pro-
gramma di training in condizioni di sicurezza, nono-
stante I’ assenza di una controllo medico continuo. An-
che in questo caso, tuttavia, le informazioni della let-
teratura sono limitate a pazienti in eta giovane-matura

€ non possono, pertanto, essere utilizzate per definire
linee-guida per la RC domiciliare nell’ anziano infar-
tuato.

Evidenze sulla riabilitazione cardiaca
nell’anziano: lo studio CR-AGE

Sullabase di queste premesse, ed in accordo con le con-
clusioni e le raccomandazioni riportate dal comitato de-
gli estensori delle Clinical Practice Guidelines sulla
RC, nel 1994 presso il nostro Itituto € stato iniziato lo
studio controllato e randomizzato Cardiac Rehabilita-
tion in Advanced Age (CR-AGE) . Lo scopo era quel-
lo di verificare gli effetti della RC nell’anziano con-
frontando i miglioramenti di tolleranza all’ esercizio fi-
sico (misurata sia come capacita di lavoro totale, CLT,
Kg.m, che come consumo di O, di picco, VO, .,
ml/Kg/min) conseguiti in tre gruppi di eta (45-65, 66-75
e 76-85 anni) con tre tipi di trattamento della durata di
8 settimane (riabilitazione cardiacain regime di day-ho-
spital: RCDH; riabilitazione cardiaca domiciliare:
RCD; trattamento di controllo: C) Y. | risultati di un no-
stro studio preliminare controllato ma non randomizza-
to & sono stati utilizzati per il calcolo delle dimensioni
campionarie (270 pazienti) dello studio CR-AGE, il cui
arruolamento é stato recentemente compl etato.

Nella Figura 1 e riportata la flow-chart che descrive i
criteri di inclusione/esclusione, larandomizzazione ed i
principali dati rilevati nel CR-AGE. Sono stati conside-
rati eleggibili per lo studio pazienti di eta compresatra
45 ed 85 anni, a 4-6 settimane da un IM, che non pre-
sentassero alcuno dei criteri di esclusione cardiologici
né, come risultato di una valutazione multidimensiona-
le, alcuno dei criteri di esclusione non cardiologici in-
dicati nellaFigura 1 (significativo deficit cognitivo, de-
finito come Mini Mental State Examination score < 21;
disabilita nelle BADL di Katz; condizioni comorbose
che controindicano I’ esercizio fisico; ecc.). In condizio-
ni basali, a termine del programmadi trattamento ed ai
follow-up di 6, 12 e 24 mesi tutti i pazienti sono stati
sottoposti, oltre che a test da sforzo cardio-polmonare
massimale al cicloergometro condotto secondo standard
internazional mente accettati ¢, ad una valutazione glo-
bale. Questa comprendeva una indagine clinico-anam-
nestica, laboratoristica, e del livello di attivitafisicaabi-
tuale mediante un questionario standardizzato, rilievi
antropometrici e, infine, una valutazione della qualita
dellavitacorrelataalo stato di salute utilizzando il que-
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Fig. 1. Disegno sperimentale e flow-chart di arruolamento nello studio CR-AGE, del quale sono riportati i criteri di inclusione e di esclu-
sione. IM: infarto miocardico; CHF: scompenso cardiaco congestizio; LVEF: frazione di eiezione del ventricolo sinistro; eco: ecocardiogra-
fia; 99mTC: angiocardiografia con radioisotopi; VMD: valutazione multidimensionale; MMSE: Mini-Mental State Examination; BADL: attivita
di base della vita quotidiana di Katz; CLT: capacita di lavoro totale; VO
riabilitazione cardiaca in day-hospital/domiciliare; C: trattamento di controllo.

2picco”

: consumo di O, di picco; SIP: Sickness Impact Profile; RCDH/RCD:

e

bsclumione

stionario Sckness Impact Profile. Questo & uno stru-
mento disegnato per misurare |’ impatto di malattie cro-
niche sulla definizione soggettivadi qualitadellavita®®,
gia utilizzato con successo in programmi di riabilitazio-
ne cardiaca ° e disponibile in una forma italiana sotto-
posta a formale validazione cross-culturale 2.

Dopo test ergospirometrico massimale a cicloergome-
tro 8, i pazienti arruolati nel gruppo RCDH sono stati
sottoposti a 24 sessioni (3/settimana) di training fisico
al cicloergometro con carico di lavoro aggiustato in mo-
do da mantenere la frequenza cardiaca a 70-85% di
quella massima raggiunta nel test basale (Tab. I). Ogni
sessione di training ha avuto una durata di 35 minuti (5
minuti di riscaldamento; 20 minuti di training a carico
di lavoro costante, con rilievo della frequenza cardiaca
e della pressione arteriosa ogni 5 minuti; 5 minuti di
raffreddamento; 5 minuti di osservazione dei parametri
cardiovascolari). Queste sessioni sono state aternate
con 16 sessioni (2/settimana) di esercizi a corpo libero
(2 minuti per esercizio, per un totale di 30 minuti) (Tab.
). Nel corso di entrambi i tipi di sessione il tracciato
ECG e stato monitorizzato in via telemetrica. Dopo 4
settimane, il carico di lavoro di training € stato aggiu-
stato sulla base di un ulteriore test ergospirometrico
massimale. | pazienti hanno inoltre partecipato ad un
programma strutturato di educazione sanitaria (Tab. I).
| pazienti del gruppo RCD hanno ricevuto, in funzione
della loro velocita di apprendimento, da 4 a 8 sessioni
consecutive (nell’arco della stessa settimana) di istru-
zione ala autogestione di un programma di training al
cicloergometro e di esercizi a corpo libero. Il loro pro-
gramma di allenamento era analogo a quello prescritto
ai pazienti del gruppo RCDH, ed anch’essi hanno par-
tecipato a sessioni di educazione sanitaria (Tab. 1). Al
termine del periodo di istruzione, sono stati loro forniti

un cicloergometro a freno meccanico dotato di conta-
chilometri (trasportato a domicilio a carico del centro
di riabilitazione), un cardiofrequenzimetro, un diario
nel quale registrare quotidianamente I’ attivita svolta, ri-
portando i valori di frequenza cardiacaraggiunti. Un fi-
sioterapista li ha visitati @ domicilio a settimane alter-
ne, per verificare |I’adesione a programma di tratta-
mento (controllo dei Km percorsi; verifica delle regi-
strazioni sul diario; ecc.), per rilevare la tollerabilita e
per aggiustare, se necessario, il carico di lavoro. | pa-
Zienti del gruppo C non hanno ricevuto alcuna prescri-
zione di attivita fisica specifica, ma solo una singola
sessione di educazione sanitaria sullariduzione dei fat-
tori di rischio cardiovascolare, e sono stati affidati alla
responsabilita del loro medico di famiglia (Tab. 1).

Complessivamente, i 270 pazienti arruolati nel CR-
AGE rappresentano il 34,9% dei 773 inizialmente eleg-
gibili. La percentuale di esclusione & stata sovrapponi-
bile (60% vs. 59,5%) nei due gruppi di eta giovane-ma-
tura (45-65 anni) ed intermedia (66-75 anni), mentre es-
sa € stata significativamente superiore (72,4%, p =
0,002) al di sopradei 75 anni 22, L’analisi delle singo-
le cause ha dimostrato che i pazienti pit anziani sono
stati esclusi piu frequentemente per malattie croniche
associate che impediscono o controindicano |’ esercizio
fisico (8,0% vs 15,3% vs 19,6%, p < 0,001) e per defi-
cit cognitivi o disabilita nelle BADL (0,4% vs 2,7% vs
7,1%, p < 0,001), mentre il loro tasso di rifiuto é stato
tendenzialmente inferiore (13,3% vs 8,6% vs 8,3%, p =
0,061). Le cause cardiologiche di esclusione sono risul-
tate invece sovrapponibili nei tre gruppi di eta? 2, Del
270 pazienti arruolati, 22 (8,1%) non hanno completato
il programma per nuovi eventi clinici fatali o non fatali
(n=9) o per rifiuto tardivo (n = 13) e sono stati consi-
derati dropouts. La distribuzione dei dropouts per qua-
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Tab. I. Programmi di esercizio fisico e di educazione sanitaria e responsabilita di gestione nello studio CR-AGE, per gruppo di randomiz-

zazione.
RCDH (8 settimane) RCD (8 settimane) C (8 settimane)
Esercizio Training fisico al cicloergometro 4-8 sessioni iniziali di istruzione Nessuna prescrizione di esercizio
(3 sessioni/settimana) al 70-85% al training in una settimana fisico dopo il test
della frequenza cardiaca massima ergospirometrico basale
Esercizi di stretching muscolare Training fisico ed esercizi di
e scioltezza articolare stretching muscolare
(2 sessioni/settimana) e scioltezza articolare come per
il gruppo RCDH
Educazione Educazione sui fattori di rischio Educazione sui fattori di rischio Unica sessione iniziale di
sanitaria cardiovascolare cardiovascolare (ad ogni sessione | educazione sui fattori di rischio
(2 sessioni/settimana) di istruzione) cardiovascolare
Riunioni di gruppo Riunioni di gruppo
(anche con familiari; 2/settimana) | (anche con i familiari; 2/mese)
Gestione Staff riabilitativo ospedaliero Membri dello staff ospedaliero Medico di famiglia
(medici, infermieri, fisioterapisti, (fisioterapisti) eseguono controlli
dietista) domiciliari a settimane alterne

RCDH, RCD = riabilitazione cardiaca in day-hospital, domiciliare; C = trattamento di controllo.

lunque causa era omogenea per gruppi di trattamento —
€, in nessun caso, i nuovi eventi clinici erano correlati a
trattamento stesso — mentre era lievemente ma signifi-
cativamente maggiore nei pazienti pit anziani (3,3% vs
8,9% vs 12,2%, p = 0,039), anche in funzione di una
elevataincidenzadi rifiuti tardivi.

Nella Figura 2 sono riportate le modificazioni di CLT
e VO, ., (outcome primario) osservate nello studio
CR-AGE 4 termine del periodo di 8 settimane di ria-
bilitazione ed al follow-up di 6 mesi. Dai risultati pre-
sentati € evidente I’ efficacia dei due programmi di RC

utilizzati nello studio, rispetto a trattamento C che
non e associato a modificazioni significative né a ter-
mine della riabilitazione (8 settimane) né al follow-up
di 6 mesi. E altresi evidente che, dopo il consegui-
mento del massimo incremento a termine del pro-
gramma di RC, la tolleranza all’ esercizio tende a ri-
dursi nei 6 mesi successivi. Un dato, questo, che sot-
tolinea I’importanza di programmi di mantenimento °,
per preservare a medio e lungo termine i benefici con-
seguiti con lariabilitazione. Le variazioni percentuali
di CLT edi VO sono state lievemente — e non si-

2picco

di O, al picco di esercizio (VO

2picco’

Fig. 2. Modificazioni della tolleranza all’esercizio espressa come capacita di lavoro totale (CLT, Kg.m, pannello di sinistra) o come consumo
ml/kg/min, pannello di destra) nello studio CR-AGE.
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Tutd | gruppl

Fig. 3. Modificazioni della qualita della vita valutata con lo strumento Sickness Impact Profile (SIP) nello studio CR-AGE. Il punteggio del SIP
si & ridotto significativamente, sia al termine della riabilitazione (8 settimane) che al follow-up di 6 mesi, in modo indipendente dal tratta-
mento nell’'intera serie di pazienti (pannello di sinistra). Nei pazienti piu anziani (pannello inferiore di destra), invece, il punteggio del SIP si
e ridotto con riabilitazione cardiologica in day-hospital (RCDH) o domiciliare (RCD), ma non nei controlli (C).
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gnificativamente — superiori nel gruppo RCDH rispet-
to a gruppo RCD e nei due gruppi di eta giovane-ma-
tura ed intermedia rispetto ai molto anziani (dati non
presentati). Due analisi di regressione lineare multiva-
riata (Tab. Il) indicano, comunque, che I’ eta avanzata
€ un determinante negativo indipendente dell’incre-
mento di tolleranza all’ esercizio che puo essere conse-
guito con laRC.

Dati interessanti derivano dall’analisi delle modifica-
zioni di punteggio del Sckness Impact Profile, stru-
mento nel quale ad un punteggio crescente corrisponde
una peggiore quaita della vita ° 2. Nello studio CR-
AGE, la qualita della vita & migliorata in modo indi-
pendente dal trattamento, con riduzione del punteggio
sostanzialmente sovrapponibile nei pazienti RCDH,
RCD e C, verosimilmente in relazione ad un recupero
spontaneo nel corso della convalescenza dalla fase acu-
tadellamalattia(Fig. 3). L'analisi per gruppo di eta, tut-
tavia, indica che nei pazienti a di sopradei 75 anni un
miglioramento significativo della qualita dellavitasi
verificato solo con le due forme di RC (Fig. 3).

Indicazioni per linee-guida sulla
riabilitazione dell’anziano infartuato

Sulla base dei dati della letteratura e dei risultati dello
studio CR-AGE ¢ possibile trarre alcune conclusioni,
utili per proporre linee-guida per la riabilitazione del

paziente anziano con recente IM. Tali conclusioni sono
riassunte nella Figura 4 e discusse in maggior dettaglio
qui di seguito.

1) Se s adottano rigidi criteri di esclusione, solo il 30%
circadei pazienti ultrasettantacinquenni con recente IM
puod essere ammesso a programmi di RC. Cio suggeri-
sce la necessita di promuovere linee di trattamento piu
flessibili ed individualizzate, che possano estendere i
benefici della RC a pazienti anziani disabili e/o con si-
gnificativa comorbilita

2) D’dltraparte, i rigidi criteri di esclusione adottati nel
CR-AGE (Fig. 1), possono adeguatamente rappresenta-
re le linee-guida per la selezione di un gruppo di pa-
Zienti anziani con recente IM che pud essere riabilitato
anche a domicilio con a basso rischio di eventi avversi.
Questa alternativa presenta indubbi vantaggi in termini
di migliore rapporto costo/beneficio.

3) A questo proposito, i risultati del CR-AGE suggeri-
scono che dopo IM la RC in generale ma, piu in parti-
colare, quella domiciliare, possa essere dotata di mi-
gliore rapporto costo/efficacia proprio nei pazienti ul-
trasettantacinguenni rispetto aquelli di etainferiore. In-
fatti, afronte di unaefficacia sullatolleranza al’ eserci-
zio solo lievemente inferiore a quella rilevata nel pa-
Zienti pit giovani e sostanzial mente sovrapponibile con
i duetipi di trattamento attivo (Fig. 2), il miglioramen-
to della qualita della vita (punteggio Sckness Impact
Profile, Fig. 3) associato ala riabilitazione e stato net-
tamente piu evidente nei pazienti piu anziani. La riabi-
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Fig. 4. Le principali evidenze e linee-guida concernenti la riabilitazione cardiaca (RC) dopo infarto miocardico (IM) nel paziente anziano.

Riabilitazione cardiaca dopo infarto miocardico nell’anziano: evidenze e linee-guida

— Almeno il 30% degli anziani (eta > 75 anni) con recente IM puo essere sottosposto a RC a domicilio con basso rischio di eventi
avversi e significativo miglioramento della tolleranza all’esercizio e della qualita della vita.

- Nei piu anziani la RC deve essere probabilmente protratta per piu di 8 settimane, per conseguire i massimi benefici.
— Proprio negli anziani la RC a domicilio sembra dotata del miglior rapporto costo-beneficio.

- La RC in regime di ospedalizzazione o di day-hospital dovrebbe essere riservata a pazienti che, per instabilita clinica, disabilita o
deficit cognitivo, presentano maggior rischio di eventi avversi e/o difficolta nella autogestione della riabilitazione.

- Programmi di mantenimento dell’attivita fisica appaiono comunque opportuni per preservare a lungo termine i risultati conse-

guiti con la RC.

litazione domiciliare sarebbe ovviamente, in questo am-
bito, il programma di elezione per contenere i costi sa-
nitari e potrebbe essere vantaggiosamente utilizzata in
quel 25-30% di pazienti che, dopo IM, si presentaabas-
so rischio, riservando a quelli arischio maggiore per in-
stabilita delle condizioni cliniche tutte le risorse di con-
trollo e monitoraggio disponibili in ambiente ospedalie-
ro. Una valutazione formale e specifica delle conse-
guenze economiche di programmi di RC nell’ anziano
rappresenta comunque uno dei possibili temi di ricerca
futura.

4) Lasia pur lieve riduzione eta-dipendente dell’incre-

mento della capacita di esercizio conseguibile con la
RC (Tab. 1) — che non sarebbe stata messa in evidenza
seil CR-AGE non avesse deliberatamente arruolato pa-
zienti al di sopradel 75 anni di eta— suggerisce che, per
ottenere il massimo beneficio fisiologico, il trattamento
riabilitativo nei pit anziani deve probabilmente essere
protratto oltre le 8 settimane che rappresentano una du-
rata accettata come standard di riferimento.

5) La attenuazione nel tempo dei favorevoli risultati
conseguiti sullatolleranza all’ esercizio con la RC indi-
cal’opportunita di promuovere programmi di manteni-
mento a lungo termine dell’ attivita fisica dopo IM.

Tab. Il. Determinanti multivariati dell'incremento percentuale, rispetto al basale, della capacita di lavoro totale (CLT) e del consumo di O, al
rilevato al termine del programma di riabilitazione nello studio CR-AGE.

picco di esercizio (VO,..,)

CLT (Kg,m) VO,picco (mi/kg/min)

(r =0,545; p = 0,001) (r =0,416; p = 0,001)
Variabili nel modello (#) B se P p= B se B p=
Costante 141,9 27,9 0,001 129,1 26,5 0,001
1, Eta (anni) -1,2 0,3 0,001 -0,9 0,3 0,001
2, Sesso (F vs, M) -23,7 6,0 0,001 -18,1 52 0,001
3, CLTo VO, , basale -0,009 0,002 0,001 -0,05 0,01 0,001
4, RCDH vs, C 46,6 5,6 0,001 14,9 4.8 0,002
5, RCDvs, C 24,1 57 0,001 15,5 4,8 0,002

RCDH, RCD = Riabilitazione cardiaca in day-hospital, domiciliare; C = Trattamento di controllo.
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