L’efficacia di differenti abbinamenti
nelle componenti dei programmi di

riabilitazione polmonare*

Studio clinico controllato randomizzato

Anna Migliore Norweg, PhD, OTR; Jonathan Whiteson, MD;
Robert Malgady, PhD; Ana Mola, MA, RN; Mariano Rey, MD

Obiettivi dello studio: Studiare gli effetti a breve e lungo termine dell’abbinamento di allena-
mento ad attivita o di conferenze all’allenamento all’esercizio su qualita di vita, stato funzionale
e tolleranza all’esercizio.
Disegno: Studio clinico controllato randomizzato.
Ambito di intervento: Centro di riabilitazione polmonare per pazienti esterni.
Partecipanti: 43 pazienti esterni affetti da BPCO.
Interventi: I pazienti sono assegnati per randomizzazione ad uno dei tre gruppi di trattamento:
solo allenamento all’esercizio, allenamento all’esercizio piu allenamento ad attivita e allenamen-
to all’esercizio pit una serie di conferenze. Il periodo medio di trattamento era di 10 settimane.
Misurazioni: Venivano compilati il Chronic Respiratory Disease Questionnaire, versione modifi-
cata del Pulmonary Functional Status e del Dyspnea Questionnaire, e la scala di Auto-Efficacia
della BPCO al tempo zero e a 6, 12, 18 e 24 settimane dall’inizio del programma di riabilita-
zione. Il test del cammino di 6 minuti & stato usato per misurare la tolleranza all’esercizio.
Risultati: 1 benefici dell’allenamento alle attivita, abbinato all’esercizio, hanno incluso ridu-
zione della dispnea (p < 0,04) e della fatica (p < 0,01), e aumentata partecipazione alle attivita
(p £ 0,02) ed aumentato stato funzionale globale (p < 0,02) a breve termine in confronto a
gruppi di trattamento di partecipanti pit anziani. Confrontata con I'aggiunta di una serie di
conferenze, 'aggiunta di allenamento ad attivita, ha provocato gli aumenti significativamente
piu alti nella qualita totale della vita (p < 0,04) mantenuti per 24 settimane. Una funzione emo-
zionale e uno stato funzionale significativamente peggiori derivavano rilevati dall’aggiunta di
una serie di conferenze nei partecipanti piu anziani (p < 0,03). I gruppi di trattamento non
hanno differito significativamente per la tolleranza all’esercizio o per I'auto-efficacia.
Conclusioni: E stata rilevata evidenza di ulteriori benefici risultanti dall’abbinamento dell’alle-
namento ad attivita specifiche all’esercizio. Un metodo comportamentale indirizzato alla strut-
turazione del controllo del respiro e alla supervisione dell’attivita fisica era, in maniera statisti-
camente significativa, piu efficace rispetto all’istruzione didattica nel facilitare incrementi sup-
plementari e nel soddisfare le esigenze di imparare dei partecipanti.

(CHEST Edizione Italiana 2005; 3:36-45)

Parole chiave: BPCO; gestione della dispnea; stato funzionale; qualita della vita correlata alla salute

Abbreviazioni: 6MWT = test del cammino dei 6 minuti; CES-D = scala del centro per gli studi epidemiologici sulla
depressione; CRQ = Chronic Respiratory Disease Questionnaire; CSES = scala di auto-efficacia della BPCO;
ETA = allenamento all’esercizio; ETAT = allenamento all’esercizio con allenamento all’attivity; ETLS = allenamento
all’esercizio con serie di letture; MMSE = Mini-Mental State Examination; PEFSDQ-M = questionario modificato Pul-
monary Functional Status and Dyspnea

Le persone con BPCO avvertono perdite graduali
dello stato funzionale e della qualita della vita.
Gli sforzi della riabilitazione, tuttavia, possono mini-
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mizzare e ritardare queste perdite. Nella maggior
parte degli studi sui risultati della riabilitazione, I'ef-
fetto di un programma globale di riabilitazione pol-
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monare, nella sua integralita, & opposto al beneficio
di particolari abbinamenti di trattamento. I contri-
buti e I'effetto di differenti abbinamenti di tratta-
mento nella riabilitazione polmonare sono meno
conosciute.> Maggiore conoscenza contribuirebbe
a definire la base dell'evidenza di questi servizi e ad
aumentare I'assegnazione di fondi nei programmi di
riabilitazione polmonare. Inoltre, pochi studi finora
qui hanno confrontato l'efficacia di differenti metodi
di insegnamento e della loro composizione per i
pazienti con malattia polmonare.6

Lo scopo di questo studio era quello di valutare il
beneficio dell’abbinamento di conferenze o dell’ad-
destramento ad attivitd all’allenamento all’esercizio
sul miglioramento della qualita di vita, sullo stato
funzionale e sulla tolleranza all’esercizio per pazienti
esterni con BPCO e determinare se gli effetti del
trattamento si mantenessero anche a distanza di 18
e 24 settimane dall’inizio dell'intervento. Lo studio
era anche mirato a considerare I'effetto delle carat-
teristiche dei partecipanti cosi come l'eta e la
depressione (misurate mediante il Center for Epi-
demiologic Studies Depression Scale [CES-D])7
sull’efficacia del trattamento.

MATERIALI E METODI

Il disegno di ricerca consisteva in un fattore fra soggetti
(gruppo di trattamento) e in un fattore entro soggetti (tempo). Il
gruppo di trattamento ha avuto tre livelli: solo allenamento all’e-
sercizio (ETA) [trattamento abituale], allenamento all’esercizio
pitt allenamento ad attivita (ETAT) e allenamento all’esercizio
pitt una serie di conferenza (ETLS). I pazienti sono stati asse-
gnati in modo casuale (randomizzato) ad uno dei tre gruppi di
trattamento. Sono stati raccolti da ogni partecipante cinque
punti sulla qualita di vita e sullo stato funzionale: basale (prein-
tervento) e a 6, 12, 18 e 24 settimane dall'inizio della riabilita-
zione (Figura 1).

Partecipanti

I 43 partecipanti erano pazienti esterni con BPCO stabile, di
etd dai 60 ai 92 anni afferenti al programma di riabilitazione pol-
monare del Rusk Institute of Rehabilitation Medicine Pulmo-
nary Rehabilitation Outpatient Program ed erano di lingua
inglese (Tabella 1). Tutti i partecipanti erano di razza bianca
tranne un uomo di origine afro-americana. Il 22% era composto
da lavoratori, mentre il restante 78% era costituito da pensionati.
L'83% aveva un’educazione superiore e il 17% aveva completato
il liceo (n = 41). 11 56% ¢ risultato depresso allo screening CES-
D (punteggio > 16). I criteri di esclusione stabiliti a priori erano:
deficit cognitivi (punteggio al Mini-Mental State Examination
[MMSE] < 24),8 demenza, cecit, angina instabile e qualunque
altra circostanza disabilitante che poteva interferire con la parte-
cipazione allo studio.

Strumenti

Tutti gli strumenti di studio hanno evidenziato una buona affi-
dabilita e validita. II Chronic Respiratory Disease Questionnaire
(CRQ) & stato usato per misurare la qualita della vita correlata
con la salute.” Due strumenti sono stati usati per misurare la
condizione funzionale: il Pulmonary Functional Status and
Dyspnea Questionnaire (PFSDQ-M) modificato,'0 e il COPD
Self-Efficacy Scale (CSES).!

La tolleranza all’esercizio & stata misurata mediante il test del
cammino di 6 minuti (6MWT).12 Gli stimoli verbali si limitavano
a due suggerimenti verbali standardizzati: “ha gia fatto meta del-
1’0pera” e “le manca un minuto”. Il 6MWT ¢& stato somministrato
due volte, all'inizio, per controllare I'effetto-apprendimento ed
una volta alla fine.’> Un riposo ristoratore adeguato & stato per-
messo una volta tra i test.

Procedure di raccolta dati

Lapprovazione etica & stata ottenuta dal New York University
Human Subjects Committee e dall'Istitutional Board of
Research Associates prima dell'inizio dello studio. 67 pazienti,
successivamente ammessi al programma di riabilitazione polmo-
nare per pazienti esterni, hanno superato i test di selezione e
sono stati ammessi a partecipare allo studio. 43 partecipanti
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basale riabilitativa:
Rivalutazione 1

Fase post-
riabilitativa:
Rivalutazione 2

Fase post-
riabilitativa:
Rivalutazione 3

Fase post-
riabilitativa:
Rivalutazione 4

Assegnazione
per randomiz-
zazione al
gruppo di
trattamento

0 settimane 6 settimane 10 settimane 12 settimane 18 settimane 24 settimane
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> > > > >
MMSE CRQ 6MWT CRQ CRQ CRQ
CRQ PFSDQ-M PFSDQ-M PFSDQ-M PFSDQ-M
ZZ‘ZE"'M CSES (Sessione 15 di CSES CSES CSES
6MWT a::f’"a""?".t °
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FIGURA 1. Protocollo di studio (flow chart). Il Mini-Mental State Examination (MMSE) & stato som-
ministrato prima come criterio di inclusione/esclusione. II CES-D é stato usato per selezionare i par-
tecipanti con depressione in condizioni basali. Il CRQ, il PFSDQ-M e il CSES sono stati sommini-
strati all'inizio e a 6, 12, 18 e 24 settimane dall'inizio della riabilitazione. Dopo che sono stati raccolti i
dati basali, i partecipanti sono stati assegnati per randomizzazione ad una delle tre situazioni di tratta-
mento. La tolleranza all’esercizio & stata misurata usando il 6GMWT.
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Tabella 1—Caratteristiche basali e punteggi raggiunti dall’intero gruppo di pazienti reclutati

Partecipanti rivalutati a 6 settimane

Partecipanti usciti dallo studio prima
della rivalutazione a 6 settimane

Variabili Media DS N. Media DS N.
Eta, anni 74,2 6,6 33 79 8,2 10
Sesso maschile/femminile 22/11* 33 8/2* 10
Indice di massa corporea (BMI) 26,04 6,5 33 26,6 5,7 10
Consumo massimo di sigarette, pacchetti/giornot 1,55 1.1 33 2.3 1,3 10
Ossigenoterapia a lungo termine (0 = no; 1 = si)t 0,21 0,42 33 0,50 0,53 10
Tempo fino alla diagnosi, anni 4,62 5,27 33 7.2 6,1 9
MMSE} 28,5 1.3 33 272 1.8 10
CES-D 15,8 8,6 32 20,5 7.5 10
FEV,,L 1,23 0,43 16 1,28 0,40 6
FEV, % del predetto 0,55 0,18 16 0,59 0,17 6
6MWT, piedi 900,31 346,37 32 903,33 421,28 9
CRQ totale 16,8 3,8 33 14,9 3,6 9
PFSDQ-M totale 7.3 6,1 33 10,4 6,6 8
CSES totale 16,0 41 33 14,7 29 9

*I dati sono presentati come N. (non viene mostrata la media).
tp<0,1.
1p < 0,05, differenza significativa tra i due gruppi.

hanno fornito il consenso scritto. I partecipanti consenzienti
sono stati assegnati in modo casuale (randomizzato) ad uno dei
tre gruppi di trattamento usando il metodo dell’assegnazione
casuale e delle tavole di probabilita.1415

Gli strumenti sono stati controbilanciati, per cid che attiene ai
criteri di valutazione, per controllare tutti gli effetti in merito
alle domande e all'affaticamento del partecipante. I fisioterapisti
hanno somministrato il test 6MWT in condizioni basali ed 1'ul-
timo giorno di allenamento. Il primo autore ha somministrato i
test relativi alla qualita della vita e allo stato funzionale, presso il
centro la prima volta e, successivamente, per telefono per le
valutazioni di aggiornamento. Tutte le valutazioni successive
sono state effettuate con un intervallo di tre settimane dalle pre-
cedenti valutazioni. Ai partecipanti non ¢ stato comunicato il
punteggio relativo alla valutazione precedente.

Le procedure di studio, per quanto riguarda l'affaticamento,
erano state stabilite precedentemente. Fu stabilito che sareb-
bero stati eliminati dallo studio i partecipanti che avessero rice-
vuto pit di 15 sedute standard di fisioterapia e non avessero
seguito le raccomandazioni sul trattamento (come, ad esempio,
utilizzare ossigeno supplementare necessario durante I'allena-
mento). Era necessario per i partecipanti essere presenti a pit
del 50% delle sedute di riabilitazione.

Trattamento

Allenamento all’esercizio: Lallenamento all’esercizio, effet-
tuato dai fisioterapisti, consisteva in 15 sedute due volte alla set-
timana ed ogni seduta era di 1 h. I fisioterapisti hanno indivi-
duato l'intensita di esercizio usando la scala di Borg,'® mante-
nendo la percezione dello sforzo in un range compreso tra 11
(moderatamente leggero) e 13 (piuttosto duro). I pazienti sono
stati consigliati a esercitarsi per 20-30 minuti ogni seduta, princi-
palmente camminando su una pedana mobile ad un passo soste-
nuto e con progressiva inclinazione della pedana. L'allenamento
della parte superiore del corpo consisteva nell'usare pesi
manuali, generalmente, per un quarto della seduta. Ai pazienti
con ipossiemia (saturazione arteriosa dell’ossigeno < 90%) &
stato somministrato ossigeno per controllare la mancanza arte-
riosa dell’ossigeno, che era necessario per prevenire deficit
cognitivi.!” La fisioterapia respiratoria consisteva in alcune tecni-
che come drenaggio posturale e percussione; inoltre, durante le
previste sedute di allenamento, i fisioterapisti hanno provveduto
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a liberare le vie aeree dal muco. Non ¢ stato somministrato alcun
programma convenzionale e strutturato di allenamento respira-
torio. I pazienti sono stati invitati ad allenarsi a casa , non con-
trollati, per almeno 20 minuti, 2-3 giorni alla settimana.

Allenamento all’attivita: Lallenamento consisteva in un inter-
vento complessivo sul comportamento che migliorasse le strate-
gie di gestione della dispnea, in particolar modo il controllo del
respiro combinato con attivita sotto sforzo controllato. Consisteva
in sei sedute settimanali della durata di 1h, tenute contempora-
neamente all’allenamento all’esercizio. Il primo autore, un terapi-
sta professionale, ha realizzato I'allenamento all’esercizio basan-
dosi sulle linee guida sulla gestione della dispnea.!s Specifiche
attivita, identificate dai partecipanti come causa di dispnea, sono
state usate per esercitarsi nella respirazione controllata come
rifare il letto, il giardinaggio e lavori di bricolage. L’apprendi-
mento di strategie di gestione della dispnea, durante attivita di
rilevante sforzo, & conforme alle raccomandazioni in materia di
riabilitazione polmonare.’®2 L'adeguamento del pattern del
respiro includeva 'uso di un biofeedback uditivo e visivo, consi-
stente, rispettivamente, in registrazioni di respirazioni regolari e
display di pulsazioni ossimetriche. L'allenamento allo sforzo &
avvenuto in un appartamento all'interno dell'ospedale di riabilita-
zione. Questa parte del trattamento & descritta altrove.8-21

Serie di conferenze: Le conferenze sono state tenute una volta
alla settimana, ciascuna per 45 minuti, simultaneamente all’alle-
namento e consistevano maggiormente in istruzione didattica.
Due fisioterapisti professionali, uno psicologo e un dietista
hanno effettuato in sequenza le conferenze sui loro rispettivi
argomenti: stile di vita salutare, gestione dello stress e della vita
di relazione e nutrizione salutare. Le conferenze sullo stile di
vita salutare includevano informazioni riguardante I'anatomia e
la fisiologia del polmone, la patologia, i farmaci polmonari, I'ossi-
geno-terapia, I'allontanamento degli irritanti ambientali, e la pre-
venzione e la gestione delle infezioni respiratorie. Non sono
state insegnate nelle conferenze le strategie di respirazione con-
trollata, tranne la respirazione diaframmatica, che era stata sola-
mente accennata dallo psicologo e praticata come un mezzo per
controllare lo stress.

Analisi dei dati

Per le analisi sono stati utilizzati software statistici (SAS 8.2; SAS
Institute; Cary, NC; e SPSS 10.0 per Windows; SPSS; Chicago,
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IL). Per pazienti sottoposti a rivalutazione dei dati, le loro caratte-
ristiche sono state confrontate usando I'analisi della varianza a una
via. La qualita di vita basale, la condizione funzionale e i punteggi
relativi alla distanza effettuata al test del cammino, sono stati com-
parati usando analisi della varianza a pitt variabili.

Per esaminare tutte le differenze nei punteggi per la qualita
della vita e per la condizione funzionale sono stati usati modelli
lineari misti e analisi per misure ripetute. La maggiore robustezza
e il maggior potere delle analisi dei modelli lineari misti, rispetto
all’analisi della varianza a pit variabili, hanno permesso il con-
fronto con un disegno non bilanciato e di includere dati da soggetti
con un numero incompleto di misure.?> La grande flessibilita ha,
inoltre, permesso la costruzione di strutture di covarianza fra sog-
getti. Le strutture di covarianza sono state applicate ad ogni ana-
lisi di variabile dipendente e selezionate in base alla qualita di una
simmetria composta, autoregressiva di Huynh-Feldt e di Toeplitz.

La depressione della covarianza & stata usata per la funzione
emozionale, per la qualita di vita totale e per I'auto-efficacia ba-
sata sulle analisi multiple preliminari di regressione lineare e su
un supporto teorico.?>>* Sono state usate analisi monovariate
della covarianza per analizzare ogni effetto del gruppo di tratta-
mento sui risultati ottenuti dopo il 6MWT. Tutti i punteggi resi-
dui sono stati controllati per la normalita e i valori errati. I risul-
tati del CSES sono stati quadrati per normalizzare i dati. L'ana-
lisi del Box-Cox & stata condotta per determinare la funzione
ottimale di trasformazione.

RISULTATI

I1 periodo di reclutamento dello studio andava da
gennaio 2001 a marzo 2002. I1 64% (n = 43) dei pa-

zienti invitati sono stati reclutati per lo studio (Fi-
gura 2). Questo campione & stato scelto basandosi
sul numero di partecipanti che sarebbero stati liberi
durante un periodo di 15 mesi. Un’analisi di potenza
a priori era difficile a causa della limitata letteratura
disponibile per valutare le medie e le deviazioni stan-
dard, la dimensione di interazione e gli effetti prin-
cipali del gruppo di trattamento e gli effetti di cova-
rianza delle combinazioni differenti di trattamento.
6 pazienti sono stati valutati soltanto una volta a
causa di ospedalizzazione, scarsa motivazione,
malattia e per il fatto di non essere d’accordo su un
trattamento basato sull’assegnazione per randomiz-
zazione a un gruppo. Durante la fase di trattamento
riabilitativo, 7 pazienti (il 19% dei pazienti che han-
no cominciato il trattamento) sono usciti, 4 di loro
dopo la valutazione a sei settimane. Ulteriori 9 pa-
zienti (il 43% del totale dei pazienti che hanno co-
minciato il trattamento) sono usciti dopo un follow-
up di 24 settimane, principalmente per chirurgia
relativa alla BPCO, malattia, ferita, intensita del
programma troppo duro o per essere irrintracciabili
o poco disponibili ad essere rivalutati. I pazienti che
hanno avuto un’esacerbazione di BPCO sono stati
mantenuti nello studio a condizione che non rice-
vessero un trattamento fisioterapico supplementare.

_67 pazienti presi
in considerazione

43 pazienti randomizzati

18 randomizzati
al gruppo ETAT

10 randomizzati
al gruppo ETLS

15 randomizzati
al gruppo ETA

14 hanno cominciato
il trattamento

10 hanno cominciato
il trattamento

13 hanno cominciato
il trattamento

Rivalutati a 6 settimane
(n=11)

Rivalutati a 6 settimane
(n=10)

Rivalutati a 6 settimane
(n=12)

10 hanno ricevuto
> 50% del trattamento

10 hanno ricevuto
> 50% del trattamento

11 hanno ricevuto
> 50% del trattamento

Rivalutati a
12 settimane (n=9)

Rivalutati a
12 settimane (n = 10)

Rivalutati a
12 settimane (n = 11)

Rivalutati a
18 settimane (n = 8)

Rivalutati a
18 settimane (n = 9)

Rivalutati a
18 settimane (n = 8)

Rivalutati a
24 settimane (n = 6)

Rivalutati a
24 settimane (n = 8)

Rivalutati a
24 settimane (n=7)

FIGURA 2. Flowchart della raccolta dati.
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Un’esacerbazione di BPCO ¢ stata definita come un
aumento significativo dell’affaticamento, della tosse,
della dispnea, delle secrezioni polmonari e delle
limitazioni funzionali, spesso dovuti ad un’infezione
polmonare. I punti sul'lMMSE erano significativa-
mente pil bassi per i pazienti che sono usciti dallo
studio rispetto ai pazienti per i quali non & risultato
alcun incremento rispetto alla valutazione preceden-
temente fatta sei settimane prima (p = 0,02; Tabella
1), suggerendo che i pazienti con la piu alta fun-
zione cognitiva sono i candidati migliori per una
riabilitazione polmonare.

I dati demografici di partenza, relativi ai pazienti,
non differiscono significativamente tra i tre gruppi
di trattamento (p > 0,10), tranne che per I'eta:
F(2,29) = 5,5 (p = 0,009) [Tabella 2]. Malgrado la
randomizzazione e il relativo affaticamento, i parte-
cipanti al gruppo ETLS erano pitt giovani di quelli
del gruppo ETA, con una differenza media di 7 anni
(p = 0,008). Il FEV,, come misura della gravita di
ostruzione del flusso d’aria, non & stato confrontato
fra i gruppi a causa dei dati mancanti per il 49% dei
partecipanti. I punteggi medi basali dei gruppi, inol-
tre, hanno differito significativamente per la padro-
nanza: F(2,29) = 597 (p = 0,01); funzione emozio-
nale, F(2,30) = 4,18 (p = 0,03); e totale di CRQ,
F(2,29) = 5,93 (p = 0,01), con i punteggi migliori
rilevati per il gruppo ETA rispetto al gruppo ETLS.
Nessuna altra differenza significativa e stata trovata.

Tutte le misure successive ripetute e le analisi test-
ritest, dunque, sono state controllate per i punteggi
basali e I'etd & stata analizzata come covariata. Men-
tre queste correzioni statistiche potrebbero non aver
completamente corretto gli squilibri nelle variabili
basali, esse sono servite a migliorare la validita dei
risultati dello studio.

Il numero medio di settimane per programma di
riabilitazione polmonare per partecipanti era di 9,7
settimane (deviazione standard 1,9). I tassi medi
totali di frequenza per le attivita di allenamento, le
serie di conferenze e le sedute di esercizio all’allena-
mento sono stati rispettivamente del 94%, dell'83%
e del 98%.

Stato funzionale polmonare (PFSDQ-M)

Sono state trovate interazioni signiﬁcative a tre vie
tra le variabili: gruppo di trattamento, eta e tempo,
per lo stato funzionale totale e le sottoscale PFSDQ-
M (p < 0,05; Tabella 3). Leta variabile continua e
stata divisa in tre livelli covariati (68 anni, 75 anni e
80 anni) per analizzare i triplici effetti di intera-
zione. Sono stati usati livelli di covarianza dell’eta
anziché i gruppi d’eta perché non c’erano dati suffi-
cienti per gruppi d’eta multipli ed i gruppi non
erano equilibrati riguardo all’eta.

Gli outcome dello stato funzionale erano significa-
tivamente migliori a 12 settimane (postrecupero)

Tabella 2—Variabili basali dei partecipanti con rivalutazione dei dati

Gruppo ETLS Gruppo ETAT Gruppo ETA
[ I I [ I

Variabili Media DS N. Media DS N. Media DS N.
Eta, annit 70,1* 7.3 10 73,5 45 11 77,1 4.0 11
Sesso maschile/femminile 9/1 10 7/4 11 6/6 12
Indice di massa corporea (BMI) 27,7 9.4 10 27 5,7 11 23,3 3,0 11
Consumo massimo di sigarette, pacchetti/giorno 1.9 0,8 10 1.5 1.5 11 1,1 0,7 11
Tempo fino alla diagnosi, anni 4,1 5.9 10 5,6 5,9 9 4.9 5,2 11
MMSE 291 1 10 28,5 14 11 27,9 12 11
CES-D 17,1 9,5 9 18,2 9,5 11 12,6 6,8 11
6MWT, piedi 944 475,63 10 878,64 288,23 11 882,27 287,14 11
CRQ totalet 14,8* 3,03 10 16,61 3,23 11 19,13 3,42 12
CRQ dispnea 3,11 1,18 10 3,62 0,98 11 4,22 1,48 12
CRQ abilitat 3,91* 1,05 10 4.84 1,36 11 5,75 1,15 12
CRQ affaticamento 3,02 1,06 10 3,96 1,31 11 4,04 1,56 12
CRQ funzione emozionale} 4,07§ 0,90 10 4,94 0,88 11 5,18 1,13 12
PFSDQ-M totale 9,30 5,77 10 7,18 6,83 11 5,69 5,53 12
Cambiamento d’attivita 3,05 166 10 2,56 2,27 11 2,10 191 12
Dispnea con attivita 3,18 2,09 10 2,51 231 11 2,08 2,04 12
Affaticamento con attivita 3,07 2,23 10 2,11 2,34 11 1,51 1,72 12
CSES totalell 13,63§ 1,89 10 16,07 4,69 11 17,86 424 12

*p < 0,01 differenza media significativa per i gruppi ETLS ed ETA.
tp < 0,01 fra i tre gruppi di trattamento.

p < 0,05 fra i tre gruppi di trattamento.

§p < 0,05 differenza media significativa per i gruppi ETLS ed ETA.
llp = 0,05.
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Tabella 3—Risultati delle analisi delle misure ripetute mediante uso del PFSDQ-M: effetti dell’interazione a

3 vie per gruppo di trattamento, eta e tempo per lo stato funzionale

Variabili

Eta x tempo x gruppo

Tempo,

settimane d’etd, anni

Tre livelli

Parti dell’effetto post hoc
(a posteriori)
Tempo x gruppo x eta

Differenze nei confronti
delle medie dei
minimi quadrati

Sottogruppo dispnea
con attivita

Sottogruppo affati-
camento con attivita

Sottogruppo cambia-
mento d’attivitd

Stato funzionale totale

F(6,31) = 4,72, p = 0,002

F(6,32) = 2,38, p = 0,051

F(6,57) = 3,37, p = 0,007

F(6,32) = 5,87, p = 0,0003

6

6

12

12

12

12

12

12

12

12

75

80

80

75

80

75

80

75

80

75

80

F(2,26) = 3,95, p = 0,032

F(2,26) = 3,43, p = 0,048

F(2,27) = 7,29, p = 0,003

F(2,27) = 7,93, p = 0,002

F(2,42) = 3,72, p = 0,033

F(2,40) = 4,68, p = 0,015

F(2,47) = 7,48, p = 0,002

F(2,45) = 8,57, p = 0,001

F(2,49) = 12,37, p < 0,0001

F(2,46) = 14,82, p < 0,0001

F(2,27) = 8,43, p = 0,001

F(2,27) = 9,76, p = 0,0006

ETAT vs ETLS,
t(26) = 2,81, p = 0,009
ETAT vs ETLS,
£(26) = -2,30,
p = 0,030; ETLS vs ETA,
t(26) = 2,39, p = 0,025
ETAT vs ETLS,
t(27) = =3,59, aggiustato
p = 0,04; ETAT vs ETA,
1(28) = -2,81, p = 0,009
ETAT vs ETLS,
t(28) = 3,91, aggiustato
p = 0,02; ETAT vs ETA,
t(29) = -3,21, p = 0,003
ETAT vs ETLS,
£(40) = -2,73, p = 0,01
ETAT vs ETLS,
t(39) = -2,70, p = 0,01;
ETLS vs ETA,
t(41) = 2,76, p = 0,009
ETAT vs ETLS,
t(46) = —3,45,
p = 0,001; ETAT vs
ETA, t(48) = -3,12,
p = 0,003
ETAT vs ETLS,
t(46) = —4,02, aggiustato
p = 0,01; ETAT vs ETA,
t(46) = -3,42, p = 0,001
ETAT vs ETLS,
t(47) = —4,97, aggiustato
p = 0,0004; ETAT vs
ETA, t(53) = -2,39,
p = 0,021; ETLS vs ETA,
t(47) = 2,66, p = 0,011
ETAT vs ETLS,
t(48) = -5,42, aggiustato
p = < 0,0001; ETAT vs
ETA, t(50) = -3,21,
p = 0,002; ETLS vs ETA,
t(43) = 3,64, aggiustato
p=0,03
ETAT vs ETLS,
t(27) = —4,00, aggiustato
p = 0,02; ETAT vs ETA,
1(28) = 2,69, p = 0,01
ETAT vs ETLS,
t(28) = —4,41, aggiustato
p = 0,01; ETAT vs ETA,
t(29) = -3,20,
p = 0,003; ETLS vs ETA,
1(25) = 2,30, p = 0,03

*Sono mostrate solo le differenze statisticamente significative; p = valore di p aggiustato con la correzione di Tukey-Kramer.

per i partecipanti pitt anziani del gruppo ETAT ri-
spetto a quelli del gruppo ETA. Il gruppo ETAT ha

avuto significativamente meno dispnea con le atti-

vita (p < 0,003), meno affaticamento con le attivita (p
<0,003) e minore cambiamento nella partecipazione
alle attivita rispetto ai livelli prepatologici (p < 0,02)
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e significativamente migliore era lo stato funzionale
totale rispetto al gruppo ETA a 12 settimane per i
partecipanti pitt anziani (p < 0,01).

A 6 e a 12 settimane la dispnea e laffaticamento
con le attivita erano significativamente minori nel
gruppo ETAT rispetto al gruppo ETLS per i parteci-
panti pitt anziani (p < 0,04). Inoltre, per i parteci-
panti pilt anziani, a 12 settimane, il cambiamento
nella partecipazione alle attivita dai livelli prepatolo-
gici era significativamente minore (p aggiustata <
0,0004) e la condizione funzionale totale era signifi-
cativamente migliore (p aggiustata < 0,02) nel grup-
po ETAT rispetto al gruppo ETLS.

A 6 settimane, tuttavia, dispnea e affaticamento
con le attivita erano significativamente minori per i
partecipanti del gruppo ETA rispetto a quelli del
gruppo ETLS per il valore covariato 80 anni (p <
0,03). A 12 settimane, sono state trovate partecipa-
zione maggiore alle attivita (p < 0,03) per i parteci-
panti comparativamente pitt anziani e maggiore
stato funzionale totale (p = 0,03 per il livello covaria-
to 80-anni) nel gruppo ETA rispetto al gruppo
ETLS. Nessuna altra differenza significativa & stata
trovata fra i gruppi di trattamento. I controlli suc-
cessivi a 18 settimane e a 24 settimane non hanno
differito significativamente.

La qualita della vita correlata con la salute (CRQ)

I punteggi totali relativi alla qualita della vita
(CRQ) sono stati significativamente pin alti per il
gruppo ETAT rispetto al gruppo ETLS, t(15) = 2,79
(p aggiustata = 0,03) [Tabella 4]. Non sono stati tro-
vati effetti significativi dell'interazione del tempo con
I'assegnazione ai gruppi per cid che riguarda i pun-
teggi CRQ (p > 0,27). I punteggi medi della funzione
emozionale dei gruppi ETA e ETAT sono stati, inol-
tre, significativamente migliori di quelli del gruppo
ETLS (p = 0,02 e p = 0,03, rispettivamente). Nessun

effetto principale del gruppo di trattamento & stato
trovato per la dispnea (p = 0,09), I'affaticamento (p =
0,22) o I'abilita (p = 0,37). Leta & stata una covariata
significativa solamente per la qualita totale di vita
CRQ (p = 0,048) e per l'abilita (p = 0,007).

Tolleranza all esercizio ed autoefficacia

Nessuna differenza significativa ¢ stata trovata fra
i gruppi di trattamento per I'auto-efficacia (p = 0,53)
e la distanza percorsa (p = 0,77). I mezzi valutati per
la tolleranza all’esercizio nel postrecupero per i
gruppi ETAT, ETA e ETLS erano di 1148,37 piedi
(DS = 82,76), di 1083,96 piedi (DS = 83,64) e di
1026,50 piedi (DS = 84,88), rispettivamente.

Un significativo effetto globale dal trattamento
combinato, tuttavia, & stato trovato per tutti i parte-
cipanti relativamente alla tolleranza all’esercizio
F(3,23) = 16,44 (p = < 0,0001). La distanza percorsa
¢ aumentata di 179,84 piedi nel postrecupero (n =
27) rispetto al valore basale. La distanza media mar-
ginale percorsa stimata in condizioni basali era di
905,56 piedi e nel postrecupero la distanza media
marginale percorsa stimata era di 1085,40 piedi (DS
=43,73).

DISCUSSIONE

Stato funzionale

L'eta & stata rilevata avere un effetto lineare e ha
predetto un’efficacia del trattamento ETAT per lo
stato funzionale. I partecipanti pitt anziani nel grup-
po ETAT hanno avvertito i miglioramenti pitt grandi
nello stato funzionale rispetto agli altri due gruppi a
12 settimane. Il trattamento ETAT & sembrato non
avere effetto maggiore sullo stato funzionale per i
partecipanti di eta relativamente piti giovane.

Tabella 4—Risultati delle analisi delle misure ripetute mediante uso del CRQ: effetto del gruppo di trattamento sulla
qualita di vita correlata alla salute (controllata per il tempo)

ETLS ETAT ETA Modelli lineari
\ N | \ misti: Differenze Differenze  Differenze
Media Media Media Gruppo medie, medie, medie,
Variabili aggiustata ES aggiustata ES  aggiustata ES di trattamento  ETAT vs ETLS ETAT vs ETA ETLS vs ETA
Dispnea 3,94 0,34 491 0,30 4,22 0,32  F(2,29) = 2,63, 0,96 0,69 -0,28
p = 0,089
Affaticamento 3,95 0,28 447 0,27 3,84 027 F(2,19) = 1,62, 0,52 0,63 0,11
p=022
Funzione emozionale 4,20 0,23 491 020 502 022 F(2,29) = 3,55, 0,72* 0,12 0,82*
p=0,04
Abilita 4,77 0,32 5,17 0,28 5,45 0,30 F(2,29) = 1,03 0,40 0,28 0,68
p=0.37
CRQ totale 16,43 0,99 19,99 0,82 18,31 0,84 F(2,18) = 3,96, 3,561 1,68 -1,88
p =004
*Non aggiustato, p < 0,05.
fAggiustato, p < 0,05 (con la correzione di Tukey-Kramera).
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La scoperta che T'eta predice I'efficacia del tratta-
mento sullo stato funzionale & coerente con la teoria
di Neugarten,? che separava la popolazione adulta
pitt anziana in due gruppi, “il giovane-vecchio” (55-
75 anni) e “il vecchio-vecchio” (da 76 anni in su),
postulando che i gruppi d’eta cronologica si approc-
ciano alle abilith ed alle situazioni in maniera diffe-
rente. E ragionevole, quindi, prevedere che gli indi-
vidui rispondano diversamente alle richieste fisiche
di prestazioni e che basino i differenti bisogni in ba-
se alla loro eta.

L'applicazione dei principi di andragogia al corso
di aggiornamento sulla respirazione puo aumentare
Iefficacia di allenamento alle attivita. Questa ag-
giunta ha permesso ai pazienti di migliorare le op-
portunita tecniche di apprendimento, di aiutare la
loro memoria e di imparare modalita di gestione
della dispnea. Esempi di tali metodi includono I'uso
delle analogie per aiutare la memoria, I'allenamento
nel contesto, la pratica di attivita personali rilevanti,
il feedback immediato e le risposte relative alle ope-
razioni, la ripetizione di nuove informazioni presen-
tate in vari modi e lo sviluppo di nuovi comporta-
menti in una condizione ambientale sicura.26

Linsistenza della pratica della respirazione control-
lata nelle attivita di allenamento sembra aver aiuta-
to a ridurre ulteriormente il senso di costrizione del-
la dispnea nelle attivita quotidiane.2” £ possibile che
il respiro regolare e gli elementi di respirazione co-
ordinata all’attivita di allenamento abbiano pro-
mosso maggiore efficienza nello svolgimento delle
attivita quotidiane. La combinazione del tratta-
mento ETAT puo avere avuto un effetto migliore
sullo stato funzionale diminuendo la dispnea diretta-
mente e I'ansia indirettamente.2* C’¢ disaccordo in
letteratura per quanto riguarda lefficacia della
respirazione controllata, compresa la respirazione a
labbra increspate (“pursed-lips”) e la respirazione
diaframmatica con posture compensatorie per la
riduzione della dispnea; i risultati di questo studio
suggeriscono che l'efficacia del corso di aggiorna-
mento sulla respirazione & aumentata se combinata
con lattivita di allenamento sorvegliato per i
pazienti pitt anziani.

Un punto forte all’attivita di allenamento era prin-
cipalmente che le sedute sono state limitate ad uno
o a due pazienti, che hanno affrontato I'addestramen-
to e le risposte individualizzate. Al contrario, nello
studio condotto da Sassi-Dambron e coll.?® gruppi
tra 4 e 8 pazienti si sono esercitati in tecniche e
programmi di attivitd. Questa dimensione del cam-
pione pud essere troppo grande per offrire ai pa-
zienti risposte individuali sufficienti ed opportunita
pratiche, contribuendo al risultato che I'abbina-
mento di allenamento alla respirazione, di allena-
mento alle attivita e di educazione non migliora lo
stato funzionale e la qualita di vita correlata con la
salute. L'aggiunta di un ambiente familiare per la

componente di attivita di allenamento pud anche
promuovere una maggiore integrazione della respi-
razione controllata nella vita quotidiana.930

La differenza minima rilevante di punteggio del
PFSDQ-M non ¢ stata ancora stabilita; tuttavia, in
base alla nostra esperienza clinica abbiamo valutato
essere di 1U 0 10% (sulla relativa scala di 11 punti)
La differenza in punteggio fra il gruppo ETAT ed
altri gruppi per le sottoscale PFSDQ-M & stata di 1
U e 3 U per gli adulti pitt anziani, che & sembrata
essere clinicamente pit signiﬁcativa. Per esempio, la
dispnea con l'esercizio a 12 settimane ed a 80 anni
era pari a 1,37 (range pil basso del lieve) per il
gruppo ETAT, 3,83 (range pit basso del moderato)
per il gruppo ETLS e 2,57 (range pit alto del lieve)
per il gruppo ETA.

I miglioramenti piti grandi nello stato funzionale
per il gruppo ETAT non erano adeguatamente suffi-
cienti per durare a lungo termine. Un effetto decre-
scente della riabilitazione a lungo termine sullo stato
funzionale & supportato da lavori.2%31-34 La ricerca &
necessaria per scoprire i modi di mantenere gli
effetti della riabilitazione a lungo termine cosi come
previsti nei servizi di follow-up.29-32

I risultati potrebbero ulteriormente indicare che il
PFSDQ-M sia una scala pitt sensibile rispetto al CRQ
nella rilevazione delle differenze di punteggio di af-
faticamento e di dispnea fra i gruppi. Il PFSDQ-M
ha un pitt alto numero di scelte di risposta e un nu-
mero maggiore di articoli per sottogruppi, che puo
contribuire ad una maggiore sensibilita. La sensibi-
lita di queste due scale non ¢ stata specificamente
confrontata in letteratura.

L'aggiunta di una serie di conferenze era ineffica-
ce nel migliorare lo stato funzionale rispetto al solo
esercizio di allenamento e sembra provocare signifi-
cativamente minor miglioramento a breve termine
nello stato funzionale nei partecipanti pitt anziani.
Le conferenze potrebbero essere troppo superficiali
per determinare un beneficio nei pazienti.®

E importante notare che I'ulteriore attenzione
data da professionisti della salute nel gruppo ETLS
non ha migliorato la qualita della vita e lo stato fun-
zionale rispetto allETA. Questa scoperta serve a
convalidare la validita delle scoperte riguardo alla
relativa efficacia del trattamento ETAT.

Qualita di vita

Laggiunta dell’allenamento alle attivita ha porta-
to a un significativo miglioramento della qualita di
vita rispetto all’aggiunta dei cicli di conferenze. I1
beneficio della terapia condotta da professionisti nel
promuovere la qualita di vita correlata con la salute
& conforme con i risultati di altre ricerche.? Lattiva
partecipazione alle attivita significative & associata
alla soddisfazione dei bisogni personali, al migliora-

mento nelle relazioni e migliora il piacere di vi-
£2.27.36-38

CHEST / Edizione ltaliana / VII / 3 / LUGLIO-SETTEMBRE, 2005 43



La funzione emozionale era significativamente pitt
alta nei gruppi ETA e ETAT rispetto al gruppo
ETLS. Questo risultato sembra indicare che I'ag-
giunta di una serie di conferenze ha interessato
negativamente la sfera emozionale. Questo risultato,
mentre sorprende, & confortato dallo studio di Sche-
rer e coll.,3 che hanno trovato un aumento nell’af-
flizione psicologica dopo la formazione. Dati i livelli
elevati di ansia caratteristici degli adulti con BPCO,
una lettura indirizzata alla soddisfazione delle prefe-
renze e dei bisogni di un insieme di pazienti con
BPCO pud promuovere risultati migliori.

Tolleranza all’esercizio

Laumento dell’abilita nel camminare (di 179,8 pie-
di), ottenuta dall'insieme dei partecipanti, era mag-
giore della differenza minima clinicamente impor-
tante di 164 piedi per la mobilita interna.*’ La tolle-
ranza all’esercizio & maggiore nonostante i parteci-
panti facciano esercizio solamente due volte la setti-
mana. Questo rilievo era confortato da altri studi*?
che hanno rilevato che trattamenti polmonari meno
intensi possono dare buoni risultati. Era, tuttavia, in
contrasto con i risultati dello studio di Ringbaek e
coll.4! che avevano rilevato che I'allenamento all’e-
sercizio due volte alla settimana non era sufficiente
a migliorare la tolleranza all’esercizio per i pazienti
con BPCO.

Limiti dello studio

I partecipanti erano in maggioranza bianchi e alta-
mente istruiti e vivevano in un ambiente urbano.
Dunque, i risultati di questo studio non possono
essere generalizzati ad altri gruppi culturali o ambiti
educativi di provenienza. Una fonte potenziale di er-
rore era che il raccoglitore di dati (il primo autore)
non effettuava I'assegnazione ai gruppi in cieco.
Limiti di bilancio hanno precluso controlli supple-
mentari da parte di un ricercatore neutrale. Molto
probabilmente, a causa della piccola dimensione del
campione in studio, il metodo di randomizzazione
non assicura che i gruppi di trattamento siano stati
uguali in condizioni basali. Differenze statistiche
basali sono state trovate fra i gruppi ETLS ed ETA.
Tuttavia, queste differenze sono state verificate sta-
tisticamente nelle analisi successive.

La potenza era bassa per molti test statistici dato il
piccolo campione. Per esempio, la potenza di tro-
vare un effetto significativo generale di trattamento
per il sottogruppo della dispnea di CRQ era pari a
0,48. Una dimensione del campione minima di 65
partecipanti sarebbe stata richiesta per aumentare la
capacita ad un livello accettabile di 0,77.

In quanto parte della procedura di logorio, i parte-
cipanti sono rimasti nello studio malgrado i raffred-
dori o le infezioni respiratorie sviluppati e si & prov-
veduto a non fornire terapia supplementare. Lo svi-
luppo di infezioni respiratorie, tuttavia, ha aggiunto
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una variabile confondente. Il disegno di ricerca di
questo studio ha permesso che due gruppi sperimen-
tali ricevessero pilt attenzione e tempo rispetto al
gruppo di confronto ETA. Questo & stato giustificato
dal fatto di ripetere lo standard della cura. Cio nono-
stante, il tempo di trattamento pud essere una varia-
bile confondente.

Inoltre, i programmi di terapia postriabilitativa
non sono stati standardizzati. Lintensita, la presenza
e la conformita ad un programma domiciliare di
esercizio non sono stati standardizzati. Non si puo,
dunque, concludere se i miglioramenti ottenuti do-
po il postrecupero siano stati dovuti al programma
polmonare dello studio.

CONCLUSIONT

Un punto forte di questo studio & stato I'inclu-
sione di due gruppi di trattamento sperimentali che
hanno permesso la comparazione degli effetti del-
I’abbinamento di trattamento, inclusi metodi e con-
tenuto di insegnamento ed il controllo crescente
dell’effetto-placebo dell’attenzione. Va sottolineato
che TI'effetto delle strategie di gestione della dispnea
¢ stato rivolto alle attivita quotidiane, contraria-
mente ai risultati della maggior parte degli altri studi
polmonari, che hanno indagato in via principale I'ef-
fetto della gestione della dispnea in merito alle per-
formance di esercizio.

E stato rilevato che leta preannunci l'efficacia del
trattamento per lo stato funzionale. E stato rilevato
che fare attivita fisica controllata e pratica di respira-
zione controllata nell’attivita di allenamento abbia
maggiore efficace nello sviluppare sia lo stato fun-
zionale che la qualita della vita, rispetto alle lezioni
su argomenti che non fossero di respirazione con-
trollata. I migliori candidati per 'aumento di attivita
di allenamento pitt motivati erano pazienti di eta
comparativamente pilt vecchia con dispnea e/o con
ansia durante le attivita quotidiane. Si suggeriscono
studi di follow-up per valutare un’ulteriore intera-
zione degli effetti fra il gruppo di trattamento e
I'eta, per differenti outcome.

La combinazione di trattamento ETAT ha com-
portato maggiori risultati rispetto a quelli dell’ETA.
Molte prove esistono in letteratura per sostenere
che l'allenamento all’esercizio migliori la tolleranza
allo sforzo per gli adulti con BPCO, stabilendo I'alle-
namento all’esercizio come standard di cura. Tutta-
via, quando l'allenamento all’attivita & combinato
all’allenamento all’esercizio, i partecipanti pit anzia-
ni con BPCO sembrano guadagnare un migliore
stato funzionale alla fine del trattamento. I benefici
supplementari ottenuti dall’'aumento dell’allena-
mento all’attivita possono risultare da un migliorato
apprendimento e applicazione delle strategie di ge-
stione della dispnea e da maggiori occasioni diversi-
ficate di desensibilizzazione alla dispnea.
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La dimensione del campione di questo studio era
piccola. Sono necessarie ulteriori ricerche di out-
come, con campioni pitt ampi, sull’efficacia di alle-
namento ad attivita come terapia aggiuntiva all’alle-
namento standard e degli effetti di metodi differenti
di allenamento per adulti pitt anziani con BPCO. Il
beneficio dei programmi di postrecupero, nel man-
tenere i risultati della riabilitazione, suggerisce studi
ulteriori.
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