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Introduzione
Lo scompenso cardiaco è una condizione caratterizzata dall’incapacità del cuore di soddisfare le variazioni delle richieste funzionali dell’organismo, ed è lo stadio evolutivo della maggior parte delle malattie cardiovascolari. Secondo l’Organizzazione Mondiale della Sanità le patologie cardiovascolari rappresentano la principale causa di mortalità a livello globale e sono responsabili ogni anno di 17 milioni di morti - circa il 30% del totale - contro i circa 7,6 milioni di morti ascrivibili alle patologie neoplastiche. Nei paesi occidentali, in particolare, la condizione di scompenso cardiaco cronico assume un’importanza rilevante: interessa circa l’1-2% della popolazione europea, percentuale che sale al 10% nei pazienti al di sopra dei 70 anni; dati simili provengono dagli Stati Uniti, dove si stima che circa 6 milioni di pazienti siano affetti da insufficienza cardiaca, con una prevalenza che cresce fino all’8% nei pazienti con più di 60 anni. Le malattie cardiovascolari rappresentano quindi una sfida di proporzioni rilevanti per la medicina moderna, in termini di mortalità e morbilità, inabilità lavorativa e spese sanitarie. 

Il trattamento dello scompenso cardiaco può avvalersi di numerose strategie terapeutiche, in funzione della gravità della condizione: un corretto stile di vita, i farmaci e i dispositivi impiantabili (defibrillatori e resincronizzazione cardiaca) costituiscono attualmente la terapia “convenzionale” e consolidata dello scompenso. Tuttavia, nelle fasi avanzate della malattia queste misure non sono più in grado di modificarne la storia naturale. I pazienti in questo stadio sono soggetti a frequenti ricoveri ospedalieri, severa riduzione della capacità funzionale e della qualità di vita, e hanno un’aspettativa di vita significativamente ridotta. Le uniche opzioni terapeutiche in grado di modificare radicalmente la prognosi di questa categoria di pazienti sono il trapianto cardiaco e, più recentemente, l’impianto di dispositivi di assistenza ventricolare.

Il primo trapianto di cuore fu eseguito nel 1967 da C. Barnard, ma la sua affermazione nella pratica clinica risale agli anni ottanta grazie alla scoperta della ciclosporina, un farmaco antirigetto tuttora fondamentale. Attualmente il trapianto costituisce una strategia spesso risolutiva nei pazienti affetti da scompenso cardiaco avanzato, tuttavia è percorribile solo in casi attentamente selezionati e il suo impiego è limitato dalla progressiva contrazione delle donazioni idonee: in Italia a Ottobre 2013 sono stati eseguiti 216 trapianti di cuore a fronte di 700 pazienti ancora in lista d’attesa, con un progressivo calo dell’attività nel corso degli ultimi 5 anni. I progressi scientifici degli ultimi trent’anni hanno reso il trapianto cardiaco, se eseguito in condizioni ottimali, un’opzione terapeutica efficace e sicura; in presenza di una corretta selezione dei pazienti, di un adeguato management chirurgico e programma di follow up sono stati raggiunti tassi di sopravvivenza media a un anno dell’85%, con un’aspettativa media di vita di almeno 10 anni. In dettaglio, il Programma Trapianto di Cuore del Policlinico Sant’Orsola-Malpighi è attivo dal 1991, e con 621 trapianti effettuati rappresenta uno dei centri a maggior volume di attività nel panorama italiano; la sopravvivenza media dei pazienti è di circa il 91% a 1 anno e dell’82% a cinque anni, delineando risultati di eccellenza in campo nazionale ed europeo. Il paziente sottoposto a trapianto dovrà tuttavia assumere una terapia antirigetto e sottoporsi a frequenti controlli clinici e strumentali per tutta la vita, finalizzati al monitoraggio del rigetto e delle complicanze della terapia immunosoppressiva. I dispositivi di assistenza ventricolare (VAD) intracorporei sono delle piccole pompe impiantate nel cuore del paziente, in grado di supportare o vicariare la sua funzione; il dispositivo è alimentato da batterie, alloggiate in una borsa che il paziente dovrà portare sempre con sé.  I VAD sono ampiamente impiegati come soluzione transitoria in previsione di un trapianto, tuttavia stanno emergendo dati promettenti sull’impiego di questi dispositivi come terapia a lungo termine. La maggior parte dei pazienti sottoposti a trattamento non convenzionale dello scompenso cardiaco (trapianto o impianto di VAD) riacquista una normale funzione cardiaca ed è in grado di ottenere un efficace reinserimento sociale e lavorativo, migliorando sensibilmente la propria qualità di vita. Tuttavia, la normalizzazione della funzione cardiaca non è immediatamente collegata al recupero della capacità funzionale, né riesce a correggere in modo completo e automatico tutte le modificazioni fisiopatologiche a carico di altri organi e apparati che caratterizzano il quadro dell’insufficienza cardiaca cronica. 

In quest’ottica, rivestono un ruolo rilevante la riabilitazione cardiologica e il corretto training fisico del paziente; l’attività fisica regolare è inoltre importante nel prevenire la nuova comparsa di fattori di rischio cardiovascolare, ottimizzando i risultati in termini di sopravvivenza e funzione dell’organo a lungo termine. In particolare,, nel paziente sottoposto a trapianto cardiaco il trattamento aggressivo dei fattori di rischio è fondamentale nel prevenire l’insorgenza di una peculiare forma di aterosclerosi coronarica con decorso accelerato (CAV, cardiac allograft vasculopathy), che rappresenta la principale causa di disfunzione a lungo termine dell’organo trapiantato.

Se la riabilitazione precoce può essere fornita in ambiente ospedaliero, spesso a domicilio i pazienti trovano difficoltà nell’accedere a programmi di training disegnati per la popolazione generale; inoltre il paziente può a volte essere restìo ad eseguire autonomamente attività fisica in modo regolare ,per il timore di carichi di lavoro inadeguati e di eseguire un esercizio non monitorato.  

Il nostro studio si inserisce nell’ambito della riabilitazione domiciliare successiva a interventi di chirurgia dello scompenso cardiaco,  fornendo un’interessante prospettiva per  l’implementazione di protocolli di riabilitazione cardiologica con possibilità di monitoraggio in remoto.  In questo modello, un team multidisciplinare elabora un programma di attività compatibile con le caratteristiche del paziente e con condizioni di sicurezza clinica, mentre l’impiego di tecniche di telemedicina permette di monitorare la risposta ai carichi di lavoro proposti e tracciarne il trend temporale. Pur basandosi su risultati preliminari, questo lavoro mostra la realizzabilità, dal punto di vista clinico e logistico, di un sistema in grado di fornire al paziente e allo specialista gli strumenti per realizzare un programma di ricondizionamento cardiorespiratorio efficace e sicuro.

Sintesi del Progetto
Obiettivi e metodi
Questo progetto pilota si è proposto di acquisire nuove conoscenze di ordine tecnico, fisiopatologico e logistico, che permettano di eseguire in sicurezza programmi di training a livello domiciliare nei pazienti sottoposti a trapianto cardiaco e/o impianto di supporto circolatorio meccanico intracorporeo. A questo fine è stata valutata la fattibilità e la sicurezza dell’esecuzione domiciliare di protocolli ergometrici, elaborati in condizioni di sicurezza clinica e monitorati in remoto tramite piattaforma web based.

Lo studio consta di una prima fase incentrata sulla creazione di un protocollo di riabilitazione domiciliare monitorabile in remoto, mentre la seconda parte dello studio è finalizzata a valutare gli effetti del training fisico sui pazienti arruolati. Sono considerati eleggibili i pazienti con età>18 anni sottoposti a trapianto cardiaco/impianto di VAD presso il Centro Trapianti di Cuore del Policlinico S.Orsola-Malpighi, in condizioni di stabilità clinica e privi di controindicazioni maggiori allo sforzo sub massimale. Il protocollo di studio è stato approvato dal Comitato Etico della struttura.
Risultati 

In collaborazione con la Facoltà di Scienze Motorie dell’Università di Bologna e la SparkBio s.r.l., è stato sviluppato un protocollo che prevede l’utilizzo di una cyclette in grado di registrare la frequenza cardiaca, la pressione arteriosa, la saturazione arteriosa in ossigeno (valutata mediante pulsiossimetro), la potenza dell’esercizio compiuto dal paziente e il numero medio di pedalate al minuto. La tecnologia associata alle cyclette permette di inviare agli sperimentatori i dati registrati mediante metodiche di telemedicina, utilizzando una piattaforma web-based dotata di connessione sicura per la protezione dei dati. La trasmissione dei parametri strumentali avviene alla fine di ogni seduta di esercizio dalla cyclette al computer del paziente tramite un cavo dotato di presa USB. Il paziente può inviare i dati registrati tramite connessione Internet dal proprio computer di casa ad un server a cui hanno accesso gli sperimentatori mediante credenziali personali (username e password).  
(Figura 1)
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Ai pazienti arruolati viene fornito un programma di esercizio fisico elaborato dagli specialisti del centro, compatibile con le caratteristiche cliniche e le necessità del paziente. La sicurezza di una blanda attività aerobica su cyclette è stata più volte testata in ambito clinico quando il protocollo proposto è stato eseguito, per un’indicazione clinica contingente (per esempio verificare l’andamento pressorio o della frequenza cardiaca da sforzo), eseguendo test sub-massimali in pazienti sottoposti a trapianto di cuore (n=3) o impianto di supporto circolatorio meccanico intracorporeo (n=2). 

L’esercizio prescritto prevedeva una fase di riscaldamento (warm-up) della durata di 5 minuti a 25 Watts, una successiva fase di esercizio (practice) a 50 Watts della durata di 15 minuti e infine un recupero (recovery) a 25 Watts per 5 minuti. Sono stati misurati i valori medi di frequenza cardiaca (FC) e pressione arteriosa (PA) per ognuna delle tre fasi del test e all’inizio e alla fine di ciascuna. Per ognuna di esse è stata anche registrata l’intensità dell’esercizio (espressa come numero di pedalate al minuto), la tollerabilità soggettiva del paziente e l’insorgenza di sintomi cardiovascolari (angor, cardiopalmo, lipotimie, dispnea (Figura 2)). La registrazione di tali parametri ha permesso di verificare la sicurezza cardiovascolare di questo tipo di allenamento; non si sono mai verificati eventi avversi 
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I pazienti arruolati nello studio riceveranno in comodato gratuito domiciliare la cyclette per tre mesi, durante i quali eseguiranno il programma di ricondizionamento fisico concordato annotando sensazione soggettiva di fatica ed eventuali sintomi cardiovascolari. I dati clinici, come illustrato, saranno trasmessi in remoto al centro sperimentatore. I pazienti verranno sottoposti a controllo clinico e strumentale (visita cardiologica, esami di laboratorio, ECG, ecocardiogramma transtoracico) all’inizio e alla fine del protocollo, per valutare gli effetti del programma di training.  La seconda parte dello studio è attualmente nella fase si arruolamento, e risultati dettagliati della seconda fase saranno disponibili per l’elaborazione nei prossimi mesi.

Conclusioni

Questo studio ha permesso di identificare un supporto tecnico e una modalità idonea e sicura per proporre un esercizio domiciliare a pazienti affetti da scompenso cardiaco avanzato sottoposti a trapianto di cuore o a supporto circolatorio meccanico. In particolare, in pazienti privi di controindicazioni cliniche all’esercizio fisico, una blanda attività aerobica si è dimostrata ben tollerata e priva di eventi avversi cardiovascolari. I risultati definitivi dello studio potranno confermare l’importanza, anche nel paziente sottoposto a trapianto cardiaco, della riabilitazione cardiologica e del training regolare. 

Sono necessari studi prospettici possibilmente multi centrici per confermare queste osservazioni.

Bibliografia

WHO 2010 Global status report on noncommunicable diseases. (Consultabile all’indirizzo http://www.who.int/nmh/publications/ncd_report_full_en.pdf)
Centro Nazionale Trapianti. Attività di Donazione in Italia, dati al 31 Ottobre 2013. (http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2_2_1.jsp?lingua=italiano&id=2091)

Stehlik, J et al. The Registry of the International Society for Heart and Lung Transplantation: 29th Official Adult Heart Transplant Report—2012. J. Heart Lung Transplant. Oct 2012; 31 (10) 1052–1064

Centro Nazionale Trapianti. Valutazione di qualità attività trapianto di cuore 2000-2011.. (http://www.trapianti.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2078_allegato.pdf)

Grigioni F, Specchia S, Maietta P, Potena L, Bacchi-Reggiani ML, Ghetti G, Boriani G, Foschi E, Corazza I, Ionico T, Magnani G, Zannoli R, Tentoni C, Branzi A. Changes in exercise capacity induced by heart transplantation: prognostic and therapeutic implications. Scand J Med Sci Sports. 2011 Aug;21(4):519-25
Figura 1. Illustrazione schematica del funzionamento del protocollo di esercizio domiciliare in telemedicina. 





Fig. 2 Esempio di un test sub massimale eseguito su Cyclette in regime ambulatoriale in un paziente sottoposto a trapianto di cuore per verificare la competenza cronotropa.












