SCIENZA RIABILITATIVA 2020; 22(2):5-22

CONSENSUS SULLCEXERCISE REPORTING TEMPLATE
(CERT): DOCUMENTO DI SPIEGAZIONE
ED ELABORAZIONE

Consensus on Exercise Reporting Template (CERT):
Explanation and Elaboration Statement

Susan C Slade,"? Clermont E Dionne,®> Martin Underwood,* Rachelle Buchbinder'?

"Department of Epidemiology and Preventive Medicine, School of Public Health and Preventive Medicine, Monash University, Melbourne, Victo-
ria, Australia
*Monash Department of Clinical Epidemiology, Cabrini Hospital, Melbourne, Victoria, Australia
3Department of Rehabilitation, Faculty of Medicine, Laval University, Québec, Canada
#Warwick Clinical Trials Unit, Division of Health Sciences, Warwick Medical School, University of Warwick, Coventry, UK

ABSTRACT

Lesercizio ¢ efficace per la prevenzione e la gestione di condizioni di salute acute e croniche. Tuttavia, negli studi la descrizione degli interventi
relativi all’esercizio ¢ spesso sub-ottimale, lasciando ai lettori incertezza circa il contenuto di programmi efficaci. Per affrontare questo problema
¢ stato sviluppato il Consensus on Exercise Reporting Template (CERT), un modello a 16 item approvato a livello internazionale. Lobiettivo &
quello di presentare il modello finale e fornire il documento di Spiegazione ed Elaborazione per rendere operativo il CERT.

Lo sviluppo del CERT ¢ stato basato sul framework EQUATOR Network per lo sviluppo di linee guida per il reporting. Abbiamo utilizzato il
metodo Delphi modificato per ottenere il consenso di esperti internazionali sull’esercizio e condotto 3 tornate consecutive di questionari online
anonimi e un workshop Delphi. Il CERT a 16 item ¢ il set di dati minimo ritenuto necessario per il reporting degli interventi riguardo l'esercizio.
I contenuti possono essere inclusi in materiali supplementari online, pubblicati come protocollo o situati su siti web e altri archivi elettronici. 11
documento di Spiegazione ed Elaborazione ha lo scopo di migliorare I'uso, la comprensione e la diffusione del CERT e presentare il significato
ed il razionale per ogni item, assieme ad alcuni esempi di buon reporting.

Il CERT ¢ progettato specificamente per il reporting di programmi di esercizio in tucti i disegni di studio valutativi per la ricerca concernente
lesercizio. Il CERT pud essere usato dagli autori per strutturare il reporting dell’intervento, dai revisori e direttori delle riviste per valutare la
completezza delle descrizioni dell’esercizio e dai lettori per facilitare I'uso delle informazioni pubblicate.

Il CERT ha la potenzialita di incrementare il trasferimento nella clinica di programmi di esercizio efficaci, permettere la replicazione della ricerca,

ridurre lo spreco di ricerca e migliorare gli esiti dei pazienti.

INTRODUZIONE

| reporting completo ed esplicito dei componenti de-

gli interventi complessi, inclusi i fattori contestuali,

negli studi clinici che ne valutano gli effetti, ¢ es-
senziale per 'interpretazione, il trasferimento e I'imple-
mentazione dei risultati della ricerca nella pratica clinica.
Tuttavia, questi interventi sono spesso descritti in modo
incompleto negli studi.® Per affrontare questo problema,
¢ stata sviluppata la checklist Template for Intervention
Description and Replication (TIDieR) cosi da fornire
raccomandazioni per un reporting chiaro degli interventi
complessi nei trial clinici.”

Vari tipi di esercizio, tra cui esercizio aerobico, allenamento
della resistenza o dell’equilibrio, yoga, Pilates, programmi
per la flessibilita e il re-training del movimento sono esem-
pi di interventi complessi che sono riportati come efficaci
per la prevenzione ed il trattamento di una serie di condi-

zioni acute e croniche,®'° ma che sono stati mal descritti

nei report degli studi clinici.'’ Mentre la checklist TIDieR
fornisce indicazioni utili su come descrivere alcuni aspetti
dell'intervento concernente lesercizio, per comprendere
completamente e replicare I'intervento sono necessari ul-
teriori informazioni precise sul tipo di esercizio, cosi come
dettagli quali il suo dosaggio, I'intensita e la frequenza e se
¢ richiesta o meno supervisione o personalizzazione.®
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Abbiamo quindi sviluppato il Consensus on Exercise Re-
porting Template (CERT) per fornire indicazioni ulteriori
per la descrizione degli interventi relativi all’esercizio.' '?
Esso fornisce indicazioni sul set minimo di elementi chia-
ve considerati essenziali per descrivere programmi di eser-
cizio che siano replicabili. Questi item dovrebbero essere
riportati in tutti gli studi indipendentemente dal tipo di
esercizio, riconoscendo che per i singoli studi potrebbero
essere necessarie ulteriori informazioni, a seconda del pro-
gramma di esercizi in esame. Sebbene il suo sviluppo sia
stato stimolato/generato da una revisione meta-epidemio-
logica su interventi relativi all’esercizio per condizioni di
salute croniche, la checklist ¢ ugualmente applicabile per
descrivere interventi concernenti I'esercizio per condizioni
acute, prevenzione degli infortuni o salute generale.

Scopo

Lo scopo di questo documento di Spiegazione ed Elabora-
zione ¢ quello di facilitare la comprensione, l'utilizzo e la
diffusione del CERT per migliorare il reporting dei com-
ponenti essenziali dell’esercizio in tutti i disegni di stu-
dio valutativi per la ricerca riguardante l'esercizio. E stato
pensato per essere utilizzato come un’estensione dell’item
5 del CONSORT Statement,'* dell’item 11 dello Stan-
dard Protocol Items Recommendations for Interventional
Trials (SPIRIT)' Statement e della Checklist TIDieR.”
Riassumeremo lo sviluppo del CERT, spiegheremo ogni
item in dettaglio e daremo esempi, tratti da studi pubbli-
cati, di reporting corretto ed esplicito.

METODI

Panoramica del CERT e del suo sviluppo

Per una descrizione completa del (processo di) sviluppo
del CERT i lettori sono invitati a consultare il protocollo
dello studio e il report finale'®. Abbiamo seguito il fra-
mework metodologico del’lEQUATOR Network (En-
hancing the QUAlity and Transparency Of Health) e la
checklist a 18 fasi per lo sviluppo di linee guida di repor-
ting (http://www.equator-network.org),'® e le raccoman-
dazioni di Moher et al."” Il Comitato Etico del Cabrini
Institute ha approvato il progetto (HREC 02-07-04-14).
In breve, abbiamo eseguito uno studio Delphi modificato
coinvolgendo un gruppo multidisciplinare di 49 esperti
internazionali sull’esercizio (tutti con background di ricer-
ca e 44 con background clinico), identificati in quanto
autori di revisioni sistematiche sull’esercizio o basandoci
su profili nazionali o internazionali nella ricerca e pratica
dell’esercizio o su raccomandazioni di colleghi. A partire
da uno studio meta-epidemiologico, che comprendeva 73

revisioni sistematiche di interventi relativi all’esercizio per
condizioni di salute croniche,!' ¢ stato ricavato un elenco
iniziale di 41 item. Sono stati utilizzate tre tornate sequen-
ziali di questionari anonimi online e un workshop Delphi.
Per ogni item, i partecipanti hanno indicato il livello di
accordo su una scala di valutazione a 11 punti. Il consenso
per linclusione o 'esclusione di un item ¢ stato definito a
priori come una percentuale > del 70% degli intervistati
che avesse attribuito all'item un valore 7 o superiore, op-
pure 3 o inferiore, rispettivamente. Qualora non potesse
essere raggiunto il consenso o fossero apportate modifi-
che agli item (ad esempio, fusione, riformulazione ecc.),
questi sono stati presentati ai partecipanti nella tornata
successiva.

Il CERT finale (vedi appendice integrativa 1 a pagina 22)
comprende 16 elementi divisi in 7 sezioni/domini: cosa
(materiali); chi (erogatore); come (erogazione); dove (luo-
go); quando, quanto (dosaggio); personalizzazione (cosa,
come); e quanto bene (conformitd /prevista ed effettiva).
Per coerenza, abbiamo armonizzato i domini e 'ordine de-
gli item con il CONSORT Statement' e la Checklist TI-
DieR.” Nonostante alcuni item siano in comune a CON-
SORT e TIDieR (setting dello studio, caratteristiche di
chi eroga, eventi avversi e aderenza), i membri del gruppo
Delphi hanno indicato che per gli interventi relativi all’e-
sercizio tali item richiedevano ulteriori chiarimenti.

Come usare questo documento

Abbiamo strutturato questo documento di Spiegazione ed
Elaborazione seguendo quelli preparati per altre linee gui-
da di reporting, quali TIDieR,” CONSORT," SPIRIT,"
PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic Re-
views and Meta-Analyses'® e STROBE: Strengthening the
Reporting of Observational Studies in Epidemiology."’
Per ottimizzare il suo valore, incoraggiamo i lettori ad uti-
lizzarlo in combinazione con il documento CERT (vedi
appendice integrativa 1 a pagina 22). Per costruire il do-
cumento di Spiegazione ed Elaborazione abbiamo utiliz-
zato i dati qualitativi (generati) dai partecipanti allo studio
Delphi, il feedback dei componenti del panel Delphi nella
fase di revisione del manoscritto CERT e I'esperienza del
comitato direttivo (SCS, CED, MU, RB).

Presenteremo ogni item della checklist, a cui faremo segui-
re esempi, pubblicati, di buon reporting per quel determi-
nato item. Abbiamo modificato alcuni di questi esempi
rimuovendo citazioni o indirizzi web o mettendo per este-
so le abbreviazioni. Spiegheremo il problema pertinente
(allo specifico item), il razionale per 'inclusione dell'item
e le evidenze rilevanti dalla letteratura, quando possibile.
Nonostante gli item siano presentati in successione da 1
a 16, gli autori non devono (necessariamente) affronta-
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re gli item in questo particolare ordine nei loro report,
anche se ¢ importante che le informazioni per ogni item
siano riportate esplicitamente da qualche parte nel report.
La checklist contiene il minimo di item raccomandati per
descrivere un intervento relativo all’esercizio, consapevoli
che vi possono essere specifiche differenze per il reporting
di differenti tipologie di esercizio (es aerobico vs resistenza
vs equilibrio, ecc) che possono richiedere differenti tipolo-
gie di reporting (es come ¢ valutata I'intensita relativa, du-
rata dell’esercizio vs serie e ripetizioni, intervalli di riposo,
ecc). Gli autori dovrebbero fornire informazioni aggiunti-
ve, quali fotografie, video, link a pagine web, ecc dove lo
ritengano necessario.

RISULTATI

Il Documento di Spiegazione ed Elaborazione CERT

La checklist completa ¢ disponibile nell’appendice supple-
mentare 1 (a pagina 22), mentre la tabella 1 (a pagina 21),
riporta un esempio proforma per 'applicazione del CERT
alla descrizione di un intervento relativo all’esercizio. Se un
item ¢ “non applicabile”, deve essere indicata la motivazio-
ne. Laddove il limite del numero di parole precluda il re-
porting di tutti gli item nel corpo dell’articolo, raccoman-
diamo che i contenuti del CERT completato siano inclusi
nei materiali supplementari online, collegati all’articolo pri-
mario con URLs progettati per essere duraturi nel tempo.
Le informazioni sull'intervento possono essere pubblicate
in forma di protocollo o collocate in siti web o altri archi-
vi elettronici, e le opzioni saranno descritte nell’appendice
supplementare 2 (disponibile solo on line). Il reporting di
interventi che utilizzano dispositivi mobili e web-based
puo trarre informazioni dalla CONSORT-EHEALTH® e
dalle linee guida per il reporting di interventi sanitari che
utilizzano i telefoni cellulari: la checklist mobile health
(mHealth) evidence reporting and assessment (mERA).*!

Item1. Descrizione dettagliata del tipo di attrezzature uti-
lizzate per lesercizio (es. pesi, attrezzature per I'esercizio
quali macchine, tapis-roulant, ciclo-ergometro etc.)

Esempi

<« . . . . . . . .
1. “...ai pazienti di eseguire gli esercizi con una banda
sportiva di gomma per aumentare il carico relativo nelle
direzioni di movimento descritte”*
2. “...sono stati usati tapis roulant, cross-trainer, cyclet-
te, vogatori ed altri tipi di macchine da esercizio per
interni”*
3. “Figura 2. Fotografia che mostra la posizione di eser-
cizio con il paziente seduto su sedia con braccioli, il

paziente tiene un manubrio (un contenitore di plastica
con una specifica quantita di acqua) con l'arto affetto e
effettua I'esercizio sollevando e abbassando il contenito-
re attraverso |'estensione o la flessione del polso™

Spiegazione

I lettori dovrebbero essere in grado di identificare facil-
mente la tipologia di attrezzature che ¢ stata utilizzata per
lesercizio. Questi dettagli permetteranno una corretta
scelta per la replicazione dell’esercizio e saranno di aiu-
to per calcolare il budget. Questo elenco di materiali puo
essere paragonabile agli strumenti necessari per seguire
una ricetta, per esempio utensili per misurare, dimensione
del piatto, ecc. La descrizione puo includere, ma non ¢
limitata a, tipo e marca delle macchine per l'esercizio (in
quanto variano molto, ad esempio, una pressa per gambe
da seduto puo essere impostata ad angoli diversi e questo
influenzera la generazione della forza); tipo di pesi (es.ma-
nubri, polsiere, bilanciere olimpico); bande elastiche gra-
duate. Ci dovrebbero essere anche istruzioni specifiche ri-
guardo la regolazione delle attrezzature per 'esercizio, per
esempio come ¢ stata determinata per il singolo soggetto
I'altezza della sella di un ergometro o il posizionamento di
bande a resistenza elastica.

Item 2. Descrizione dettagliata delle qualifiche/titoli, ex-
pertise di insegnamento e supervisione e/o training prepa-
ratorio svolto da chi eroga I'esercizio

Esempi

1. “Tutte le sessioni di allenamento sono state condotte
da un istruttore professionale yoga certificato in pale-
stre di yoga in gruppi di 15-20 persone”®

2. “Movimenti di Tai Chi insegnati da due istrutto-
ri certificati e con esperienza (esperienza media di 20
anni)”%°

3. “...Nove fisioterapisti in studi privati hanno sommi-
nistrato entrambi gli interventi. Essi avevano in media
12 anni (range 2-30 anni) di esperienza clinica nell'am-
bito di disturbi muscoloscheletrici. Tre di loro (30%)
avevano qualifiche di livello master post-laurea. Tutti
i fisioterapisti hanno frequentato una sessione di for-
mazione di 3 ore e hanno ricevuto un manuale per il
trattamento”*’

4. ... Tredici fisioterapisti con almeno 3 anni di espe-
rienza post-laurea in ambito muscolo-scheletrico e che
lavorano in studi privati nell’area metropolitana e re-
gionale Victoria erogheranno gli interventi fisioterapici.
Sono stati scelti i fisioterapisti per erogare I'intervento
di attivita fisica in quanto sono coloro che erogano at-
tivitd fisica strutturata in un contesto di comunitd per
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persone con osteoartrosi di ginocchio. Tre infermieri
professionali, che avranno completato un training e
menthorship presso 'Health Change Australia mira-
to allo sviluppo di competenze nel fornire supporto al
cambiamento del comportamento, forniranno il coa-
ching telefonico per lo studio™®

Spiegazione

Il termine “istruttore per I'esercizio” si riferisce alla perso-
na che eroga e/o insegna e/o supervisiona il programma
di esercizio. E importante riportare questo dato in quan-
to lexpertise di queste figure puo influenzare I'outcome
dellintervento. Alcuni aspetti da considerare sono il nu-
mero di istruttori, il loro background professionale o di-
sciplinare (fisioterapista, fisiologo dell’esercizio, personal
trainer, istruttore di palestra, ecc); la durata dell’esperienza
nel fornire istruzioni/supervisionare I'esercizio; la verifica
delle abilita; presenza di qualsivoglia addestramento spe-
cifico per il programma, prima o durante l'intervento; se
il coinvolgimento rappresenti parte della normale prati-
ca o vi sia uno specifico reclutamento; o se gli elementi
rilevanti culturali di contesto si equivalgono per quanto
riguarda, ad esempio, i sistemi sanitari, e I'equivalenza
delle qualifiche degli istruttori. E importante considerare
expertise nel fornire istruzioni per I'esercizio e nell’ero-
gare programmi di esercizio, cosi come le qualifiche pro-
fessionali. Nell'addestramento ed erogazione dell’esercizio
¢ importante considerare 'esperienza in pari misura alle
qualifiche professionali.

Item 3. Descrivere se gli esercizi sono eseguiti individual-
mente o in gruppo.

Esempi

1. “...il tratctamento per il gruppo “exercise class” consi-
steva in una terapia in gruppo.... il gruppo “individual
multimodal physiotherapy” ha ricevuto due sessioni di
trattamento fisioterapico individuale...”

2. “...si sono allenate con un fisioterapista in gruppi di
10-15 donne... sono stati coinvolti cinque fisioterapisti
su un totale di 14 gruppi™®

3. “I soggetti sono stati valutati in condizioni di trai-
ning individuale e di gruppo, e ogni soggetto ha ripe-
tuto questa sessione di valutazione nuovamente la set-
timana successiva. Nelle prove individuali, i soggetti si
allenavano e venivano valutati singolarmente in orari/
giorni differenti rispetto gli altri; nelle prove in grup-
po, condotte in un giorno differente rispetto alle prove
individuali, i 12 soggetti sono stati divisi in due gruppi
di sei persone che lavorano assieme come in una barca
virtuale, lavorando in sincrono. In ogni prova, gli atle-

ti hanno completato 45 minuti di voga continua sugli

ergometri”!

Spiegazione

Specificare se I'intervento sia stato fornito/somministrato
a una persona per volta (“uno-a-uno”), o ad un gruppo
e, in tal caso, la dimensione del gruppo. Le descrizioni
dovrebbero includere anche se I'erogazione fosse faccia-
a-faccia o a distanza (tele riabilitazione, DVD, manuali,
ecc) ed ogni caratteristica chiave dell’erogazione che sia
considerata essenziale o che possa influenzare il risultato.
Queste informazioni possono riguardare nello specifico
logistica, ammontare dell’ “intensitd” della supervisione,
“effetto gruppo”, numerosita dello staff o tipo di attrez-
zature richieste, possibili benefici psicosociali, interazioni
sociali, ecc.

Item 4. Descrivere se gli esercizi sono eseguiti con o senza
supervisione e come vengono erogati.

Esempi

1. “...Ie sessioni sono state condotte in un centro fitness
pubblico nei pressi dell’ospedale con la supervisione
uno-a-uno da parte dei fisioterapisti dell’ospedale”

2. “...una serie di giochi per computer ... ¢ stata uti-
lizzata per promuovere esercizi bilaterali coinvolgenti.
Prima di lasciare loro gli apparati, i partecipanti aveva-
no acquisito dimestichezza, e sono stati addestrati ed
osservati a sufficienza nel set up dell’hardware, nell’'uso
del software e nella pratica del gioco. Dopodiché hanno
effettuato i giochi al loro domicilio™*

3. “...il sito web era dotato di caratteristiche interat-
tive ed animazioni, sezioni specifiche per ogni stadio
personalizzate per 'impostazione degli obiettivi, piani-
ficazione delle attivitd, per la determinazione delle fre-
quenze cardiache target e questionari di preparazione
psicologica e fisica per valutare il livello di attivita fisica
in quel momento...il sito web ¢ stato progettato per
facilitare i passaggi in sequenza attraverso informazioni
pertinenti per ciascuno step, permettendo al contem-
po ai professionisti sanitari di navigare il sito completo
quando necessario”*’

Spiegazione

Specificare se 'esecuzione dell’esercizio ¢ intrapresa con un
istruttore che, ad esempio, osservi I'esecuzione dell’eserci-
zio, corregga la tecnica, faccia in modo che il partecipante
utilizzi il corretto pattern di movimento (“forma” dell’e-
sercizio), fornisca una guida, motivazione e feedback e/o
modifichi agli esercizi ove appropriato/richiesto, ad esem-
pio, cambiando la resistenza o il numero di ripetizioni, o
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se l'esercizio sia svolto in un ambiente dove il partecipante
non riceva guida o feedback.

Dovrebbe essere spiegata la modalita di supervisione, che
potrebbe includere metodi quali I'essere “in presenza’,
chiamate telefoniche di follow-up, telemedicina, messaggi
e dispositivi elettronici come e-mail o SMS. 1l livello o
la tipologia di supervisione puo influenzare il reporting
di eventi avversi, la osservazione/valutazione della perfor-
mance (reale) paragonata con la performance percepita, i
livelli di sicurezza o modifiche richieste ed il livello di ade-
renza. Il livello di guida e supervisione influenza 'avvio, il
coinvolgimento e la corretta tecnica dell’esercizio.
Potrebbe non essere sufficiente riportare solamente che
Pesercizio ¢ supervisionato, quanto piuttosto la procedura
esatta di tale supervisione. I livelli di supervisione richiesti
o raccomandati possono fornire informazioni per la stima
del budget e per la pianificazione logistica, quali ad esem-
pio, personale, stipendi, tipo di strutture ed attrezzature
che possono essere richiesti ed i loro costi, ecc.

Un programma di esercizio potrebbe essere auto-diretto
ed eseguito senza supervisione.

Puo essere preceduto da istruzioni fornite da un istruttore
0 puo essere stato appreso tramite opuscoli, DVD, realta
virtuale assistita da computer, app per smartphone e You-
Tube, ecc.

Item 5. Descrizione dettagliata di come viene misurata e
riportata 'aderenza al programma di esercizio.

Esempi

1. “...]a fase di intervento con telefono cellulare e
pedometro avra tre componenti 1) messaggio/video
clip quotidiano, 2) diario giornaliero su cellulare e 3)
altre funzioni (menu “Parla con noi”, “Riepilogo” e
“Aiuto”). Il programma del diario su cellulare ¢ stato
progettato cosi che i partecipanti dovessero risponde-
re alle domande in modo sequenziale. Per esempio,
quando viene selezionato “Diario”, la prima domanda
¢: “Oggi hai indossato il contapassi tutto il giorno,
ad eccezione nel momento di fare la doccia, nuotare
o dormire? Se la risposta ¢ “Si”, alla donna verra ri-
chiesto di inserire il numero di passi compiuti quel
giorno. Per aumentare 'accuratezza dell’inserimento
dati, ¢ stato programmato in anticipo un range di pas-
si (1.000 e 35.000). La partecipante ricevera imme-
diatamente un istogramma giornaliero che mostrera
il conteggio quotidiano dei passi, permettendole di
monitorare/visualizzare i suoi progressi. Se la risposta
¢ “No” (es, non ha indossato il pedometro), le verra
chiesto di selezionare il motivo e ricevera suggerimenti

in base alla risposta”**

2. “... la partecipazione agli appuntamenti di riabilita-
zione programmati ¢ stata calcolata dividendo il nume-
ro di sessioni di riabilitazione frequentate per il nume-
ro di sessioni di riabilitazione pianificate. In secondo
luogo, ¢ stata utilizzata la Sport Injury Rehabilitation
Adherence Scale per valutare I'aderenza durante le ses-
sioni di riabilitazione in struttura. Un punteggio totale
di adesione alla riabilitazione clinica ¢ stato derivato
sommando ciascuna delle risposte al SIRAS per ogni
item™

3. “...la percentuale di sessioni d’esercizio supervisio-
nato completate, definito come il numero di sessioni
d’esercizio supervisionato frequentate diviso per il nu-
mero di sessioni prescritte dello stesso esercizio. I trai-
ner dell’esercizio hanno registrato i dati di aderenza

all’esercizio in ogni sessione supervisionata™*

Spiegazione

Laderenza pud essere definita come il grado in cui un
comportamento corrisponde ad un piano concordato.
E un costrutto complesso e multidimensionale che pud
essere influenzato da un numero di fattori legati alla con-
dizione, alla persona (quali dimenticanza, self-efficacy,
atteggiamenti, stati d’animo quali depressione e status
socio-economico) e alla relazione tra la persona e il pro-
fessionista sanitario. Quando si effettuano interventi
relativi all’esercizio, pud non risultare chiaro se un eser-
cizio ¢ stato (davvero) svolto o se le persone sono state
impegnate nell’esercizio per il tempo necessario per ot-
tenere un qualsivoglia beneficio terapeutico. Una valuta-
zione valida ed affidabile dell’esecuzione dell’esercizio &
essenziale per trarre conclusioni valide riguardo gli effetti
dell’esercizio.

Item 6. Descrizione dettagliata delle strategie motivazionali.

Esempi

1. “...il programma motivazionale era composto dei se-
guenti interventi: counseling e strategie di informazio-
ne esaurienti/dettagliate per fare in modo che i pazienti
ricevessero istruzioni chiare, sottolineando 'importanza
di un esercizio regolare e costante. Sono state utilizzate
tecniche di rinforzo, in cui il terapista dava un feedback
positivo e lodava i pazienti per i loro sforzi. Gli accordi
orali tra il paziente e il terapista sono stati rinforzati per
iscritto sotto forma di un “contratto di trattamento”’
2. “Lintervento fisioterapico sara lo stesso del gruppo
di sola fisioterapia e sara erogato dagli stessi fisioterapi-
sti. I partecipanti in questo gruppo riceveranno anche
un intervento di coaching telefonico volto a migliorare
la loro aderenza al programma di esercizi a domicilio
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ed incrementare il loro livello di attivita fisica generale
mediante un supporto al cambiamento del comporta-
mento. Riceveranno informazioni scritte aggiuntive che
riportano spiegazioni relative al processo di supporto al
cambiamento del comportamento. Durante il periodo
dei 6 mesi dell'intervento verranno effettuate sessioni
telefoniche di coaching, per 6-12 volte. Le chiamate
avverranno nelle settimane 2, 4, 8, 13, 21 € 25. E possi-
bile effettuare fino a sei chiamate aggiuntive in qualsiasi
momento nell’arco dei 6 mesi”*

3. “Un messaggio o video-clip quotidiano pre-registra-
to verra inviato automaticamente ad un orario presta-
bilito trale 11 e le 15. Ogni messaggio quotidiano co-
mincia con una comunicazione dal gruppo di ricerca,
seguito da una domanda attinente al messaggio. Ad
esempio, nel giorno 5 della settimana 4, i soggetti ri-
ceveranno il seguente messaggio giornaliero “Hai fatto
sapere a tutti quelli che ti circondano che stai cercando
di diventare piix attivo in modo che possano aiutarti a
raggiungere il tuo obiettivo?” I/ “No” o “Si” viene sele-
zionato premendo la tastiera. Se si seleziona “No”, la
schermata successiva visualizzerd “Fai sapere agli altri
lobiettivo della tua attivita fisica.” Se si seleziona “SY”,
la schermata successiva mostrera “Ben fatto!”. Sono
necessari solo 1-2 minuti al giorno per completare il
suggerimento quotidiano™

Spiegazione

Le strategie motivazionali hanno dimostrato un mo-
derato effetto addizionale sull’outcome dell’esercizio e
possono includere la definizione degli obiettivi, il rag-
giungimento degli obiettivi, il coinvolgimento nella pre-
sa di decisione condivisa, il riconoscimento dei successi,
grafici, feedback e/o stimoli visivi o verbali, I'intervista
motivazionale, ambienti preferiti e suggerimenti per la
risoluzione di problemi. Queste strategie puntano a rag-
giungere il coinvolgimento per supportare I'attivita d’e-
sercizio e/o raggiungere performance pil elevate o pro-
gressivamente pil intense. Difficolta nel coinvolgimento
possono derivare dal fatto che le persone non sono pit
motivate e non ricevono nessun feedback sui loro pro-
gressi. Fornire una descrizione esplicita di queste strate-
gie motivazionali potrebbe essere essenziale per assicura-
re effetti simili. Inoltre, fornire la motivazione durante
I'esecuzione dell’esercizio pud avere un effetto sullo sfor-
zo percepito dal partecipante e sull’output di forza cosi
come sul carico di lavoro, in particolare durante esercizi
ad intensitd massimale.

Item 7(a). Descrizione dettagliata della/e regola/e decisio-
nali per determinare la progressione dell’esercizio.

Esempi

1. “...durante I'allenamento con carico ad una specifica
Repetitium Maximum (RM), ¢ indicato che sia appli-
cato un aumento del carico pari al 2-10% quando il
soggetto riesce ad eseguire con il carico di lavoro cor-
rente una o due ripetizioni oltre il numero richiesto. La
progressione nell’allenamento della potenza comporta
due strategie generali di carico: 1) training della forza
e 2) uso di carichi leggeri (0-60% di 1 RM per esercizi
parte interiore del corpo; 30— 60% di 1 RM per eser-
cizi parte superiore del corpo) svolti ad alta velocita di
contrazione con 3-5 minuti di riposo tra serie, per serie
multiple di esercizio (da tre a cinque serie).”*®

2. “I terapisti hanno adeguato I'intensita di esercizio in
base all’abilita del partecipante di completare 10 ripeti-
zioni per un determinato esercizio™*

3. “...quando 'edema ed il dolore acuto erano diminu-
iti e quando i soggetti potevano sopportare una leggera
resistenza € potevano, in stazione eretta, tollerare un
peso distribuito in modo uguale sugli arti inferiori”*
4. “Il primo obiettivo ¢ stato raggiungere un livello di
allenamento da lieve a moderato alla Borg rating of per-
ceived exertion (RPE) (11-13 su 20), che corrisponde-
va al 50% del massimo consumo di ossigeno stimato e
al 60% della frequenza cardiaca massimale. Secondo,
durante le fasi 2 e 4 del programma di esercizio, I'obiet-
tivo ¢ stato raggiungere un livello sforzo RPE (14-15
su 20) che corrispondeva al 75% del massimo consumo
di ossigeno stimato e all'80% della frequenza cardiaca
massimale.”*!

Item 7(b). Descrizione dettagliata di come ¢ progredito
il programma di esercizio (ad es. numero di ripetizioni,
contro-resistenza, carico, velocita, ecc.).

Esempi

1. “... la progressione ¢ stata ottenuta aumentando il
numero di set, la durata della fase di tenuta dell’eser-
cizio e il peso alla caviglia o la resistenza della fascia
clastica, seguendo 'indicazione del fisioterapista”

2. “... Aumentare progressivamente la durata dell’eserci-
zio fino a 30-40 minuti. ... Se risulta possibile effettuare
da una a due ripetizioni oltre il numero richiesto per
due sessioni di training consecutive, allora aumentare
il carico di lavoro del 2-10%. ... Aumentare il carico in
base a quanto tollerato. ... Aumentare I'intensita (mA)
fino a quando si verifica una contrazione muscolare vi-
sibile o al livello massimo tollerato ...”#

3. “Lintensita dell’esercizio per la singola persona ¢ sta-
ta adattata durante ogni sessione aggiustando il carico
e la velocita della pedalata in modo che gli obiettivi
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dell’esercizio venissero raggiunti. Ad ogni paziente ve-
nivano assegnati due obiettivi di fitness per ogni sessio-
ne di esercizio.”!

Spiegazione (7a e b)

Il sovraccarico progressivo consiste in un graduale au-
mento dello stress/sforzo posto sul corpo durante I'al-
lenamento e richiede un graduale aumento di volume
(ripetizioni moltiplicate per la resistenza), intensita
(percentuale di capacita massima), frequenza o tempo.
Il principio di progressione implica che esiste un livello
ottimale di sovraccarico che si dovrebbe raggiungere. Un
aumento graduale e sistematico del carico di lavoro per
un (determinato) periodo di tempo si tradurra in un mi-
glioramento nella forma fisica/forza senza rischio di lesio-
ni. Se il sovraccarico viene applicato troppo lentamente
¢ improbabile che si verifichi un miglioramento, ma se il
sovraccarico aumenta troppo rapidamente pud provocare
lesioni o danni muscolari. La progressione puo realizzarsi
anche diminuendo gli intervalli di riposo, cambiando la
modalitd di stimolazione, passando da esercizi semplici
a pili avanzati e aggiungendo complessita agli esercizi in
modo da renderli compito-specifici. Limplementazione
di un programma di esercizi ¢ facilitata da informazioni
esplicite su come gestire questo sovraccarico o il cambia-
mento di complessita.

Item 8. Descrizione dettagliata di ciascun esercizio per per-
metterne la replicazione (esempio fotografie, illustrazioni,
video, app per smartphone, siti web, protocolli pubblicati,
ecc).

Esempi

1. Allegati supplementari corredati da esaurienti descri-
zioni testuali e fotografie o video per ogni esercizio * %
2. “Gli esercizi per il gruppo dell’anca consistevano in
esercizi dinamici di rinforzo contro resistenza e eserci-
zi di stretching per I'anca principalmente utilizzando
bande elastiche Thera-Band (Thera-Band, The Hyge-
nic Corporation, Akron, Ohio). Gli esercizi per il Leg
group consistevano in esercizi dinamici di rinforzo con-
tro resistenza principalmente utilizzando elastici The-
ra-Band per i muscoli degli arti inferiori (quadricipiti,
ischio-crurali e polpacci). Gli esercizi per ciascun grup-
po sono descritti nel Contenuto digitale supplementare
1 (vedere 'appendice supplementare online, http://lin-
ks.lww.com/JSM/A51)”4¢

3. “Gli esercizi per la forza erano leg extension, leg curl,
leg press, calf raises, chest press, seated row, triceps
extension, biceps curls, and modified curl-ups. Leser-
cizio aerobico poteva essere completato su cicloergome-

tro, tapis roulant, ellittica, ergometro vogatore o loro
combinazione”3°

Spiegazione

Per continuare con I'analogia della ricetta, questo equivar-
rebbe agli “ingredienti” (I'elenco dei componenti dell’eser-
cizio), alla “procedura” (la sequenza dei passaggi da seguire)
e alle fotografie delle fasi di preparazione e della pietanza
impiattata (i componenti e l'esercizio completato) . Affin-
ché gli €sercizi vengano eseguiti come previsto, sono neces-
sarie informazioni esplicite, ad esempio sulla posizione di
partenza, ovvero sdraiati, seduti, in piedi; i gruppi musco-
lari target; la posizione in cui viene eseguito I'esercizio; e il
range di movimento. Questo consente al lettore di repli-
care o decidere un esercizio sostitutivo, ed evita ambiguita
o interpretazioni errate. Gli interventi che consistono in
“cure usuali” o “standard di cura” richiedono un’ulterio-
re spiegazione nel protocollo, poiché possono variare in
modo sostanziale tra centri, ambienti sanitari e paesi.

Item 9. Descrizione dettagliata di un qualsivolgia elemen-
to del programma svolto al domicilio (es. altri esercizi,
stretching, compiti funzionali, etc.).

Esempi

1. “Tutti i pazienti sono stati incoraggiati a integrare
gli esercizi per I'anca con un training aerobico su una
cyclette e camminando”™

2. “Ai pazienti ¢ stato chiesto di eseguire esercizi a casa
4 volte alla settimana in aggiunta alle sessioni di fisiote-
rapia supervisionate™*

3. “Ai soggetti di entrambi i gruppi di esercizio ¢ stato
chiesto di seguire solo gli esercizi assegnati al proprio
gruppo e di non apportare cambiamenti significativi

allo stile di vita o al regime di esercizio durante il perio-
g p
do dello studio™®

Spiegazione

Laggiunta di un programma a domicilio puo influenzare i
risultati dell'intervento e puo richiedere una registrazione
e una descrizione esplicita del contenuto e una misura di
aderenza come un diario autocompilato da parte del par-
tecipante. A seconda del tipo di programma a domicilio,
ad esempio, esercizio aggiuntivo o integrazione in attivita
funzionali, si pud determinare un’alterazione del dosaggio
complessivo dell’esercizio e dell’esito dell’intervento.

Item 10. Descrivere se sono presenti componenti dell’in-
tervento diverse dall’esercizio (es. materiali informativi o
per il training, educazione, terapia cognitivo-comporta-
mentale, massaggio, ecc).
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Esempi
1. “I partecipanti al gruppo sperimentale hanno anche
ricevuto un coaching sanitario via telefono. Tale inter-
vento telefonico prevedeva I'applicazione dei principi
del coaching relativo alla salute da parte di un fisiote-
rapista con tre anni di esperienza clinica e tre anni di
esperienza di insegnamento a livello terziario, il quale
aveva ricevuto tre giorni di formazione in coaching sa-
nitario. E stato sviluppato un protocollo di coaching
per guidare ogni sessione di coaching”
2. “Il trattamento includeva mobilizzazioni Maitland
con una progressione in relazione al miglioramento del-
la condizione, massaggio dei tessuti molli, release dei
punti trigger miofasciali, calore e stretching. All'interno
del programma di esercizi domiciliari, i pazienti sono
stati istruiti anche su specifici esercizi per la spalla ed ¢
stato fornito un opuscolo informativo™
3. “Lintervento conteneva ..."Lintervento prevedeva
. un intervento educativo relativo a durata e inten-
sita della camminata attiva e sui benefici per la salute
dell’esercizio; I'identificazione di ostacoli all’aumento
dell’attivita fisica e lo sviluppo di strategie per superarli;
il valore e identificazione del supporto sociale mentre si
aumenta ['attivitd fisica; la prevenzione delle ricadute;
'educazione rispetto a una dieta sana e al mantenimen-
to del peso; e 7) sicurezza dell’attivita fisica™*

Spiegazione

Le componenti che non riguardano l'esercizio devono es-
sere riportate in dettaglio in quanto possono influenzare
effetto complessivo misurato dell'intervento. Una de-
scrizione completa dell'intervento dovrebbe includere ele-
menti quali istruzioni scritte, materiali didattici o manuali
di formazione e dove questi possono essere collocati, ad
esempio, come file supplementari online.

Item 11. Descrivere il tipo e numero di eventi avversi che
si sono verificati durante l'esercizio.

Esempi

1. “Durante il Progressive Resistance Training (PRT),
cinque pazienti hanno manifestato effetti avversi du-
rante o dopo le sessioni training. Due pazienti hanno
lamentato malessere e vertigini a causa di ipotensione; i
sintomi si sono risolti aggiustando la loro terapia anti-
ipertensiva. In un paziente si ¢ verificato un’emorragia
durante la terza sessione di training, la benda ¢ stata
cambiata e non sono state osservate ulteriori compli-
canze. Un paziente ha accusato nausea e vomito dopo
l'allenamento; questo era ... dovuto a un precedente
tumore al cervello e ha portato alla sospensione della

PRT. Anche un dolore al ginocchio nell’arto controlate-
rale ha portato all'interruzione del PRT in un paziente.
In totale, due pazienti hanno interrotto l'intervento a
causa di effetti avversi; essi hanno partecipato alle visite
di follow-up e sono inclusi nell’analisi”*

2. “Durante il periodo di intervento, 17/55 (31%)
partecipanti all’active group hanno riportato eventi av-
versi. Questi comprendevano un aumento del dolore a
breve termine durante o dopo la sessione di trattamento
(n = 3), un aumento del dolore a breve termine con gli
esercizi a domicilio (12) e una lieve irritazione causata
dal nastro utilizzato per il taping posturale (2). Nel pla-
cebo group, 5/61 (8%) hanno riportato eventi avversi
comprendenti un aumento del dolore a breve termine
durante o dopo la sessione di trattamento. Durante il
periodo di follow-up, sono stati segnalati eventi avversi
solo nell’active group (7/49, 14%) ed includevano un
aumento del dolore a breve termine con gli esercizi do-
miciliari”*®

3. “Nel corso dell’intervento “programma di cammino
(WP)”, una piccola parte dei partecipanti si ¢ lamentata
di un aumento del LBP (n 55), dolore all'inguine (n
51) o al ginocchio (n 51). Altri 7 partecipanti al WP si
sono ritirati, in media dopo 4 settimane di programma
(range, 2-5 settimane), nonostante la modifica del loro
obiettivo di volume settimanale di deambulazione, in
quanto lamentavano un aumento del LBP (n 55), del
dolore al ginocchio (n 51) o all'inguine (n 51). Non
sono stati segnalati eventi avversi nei gruppi Exercise

Class (EC) o Usual Physiotherapy (UP)”*

Spiegazione

Un evento avverso ¢ descritto come un evento negativo,
che pud o meno essere causalmente correlato all’inter-
vento o ad altri aspetti della partecipazione allo studio.
E’ necessario avere informazioni sui danni, cosi come sui
benefici, per poter decidere se, e come, impegnarsi in un
programma di esercizio. Il CONSORT Statement forni-
sce una guida specifica sugli eventi avversi (e quelli associa-
ti alle comorbilitd); tuttavia, ci sono alcune considerazioni
che sono specifiche per l'esercizio, ad esempio: se & con-
sigliabile svolgere I'esercizio in presenza di dolore; quali
incrementi di dolore sono accettabili; quanto dolore ¢ ac-
cettabile; cosa & considerato dolenzia muscolare “normale”
dopo lesercizio; come gestire I'indolenzimento muscolare
post-esercizio; le regole decisionali su quando modificare
o interrompere l'esercizio a causa dell’aggravamento dei
sintomi o dolore.

Item 12. Descrivere il setting in cui sono stati eseguiti gli
esercizi.
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Esempi

1. “Il training si svolgera in gruppi, presso uno dei due
ambulatori sotto la supervisione di uno dei due fisiote-
rapisti esperti’?

2. “... eseguito sia in ambulatorio che a casa” ¥
3. “... un periodo di intervento di 10 settimane in cui ¢
previsto o esercizio fisico sul luogo di lavoro o esercizio
fisico a casa. Tutte le sessioni di training si sono svolte in
apposite sale situate vicino ai reparti di lavoro™°

Spiegazione

Una descrizione del setting in cui si svolge un program-
ma di esercizio fornisce informazioni di contesto riguardo
lapplicabilita dei risultati dello studio, in quanto questi
possono variare sostanzialmente all'interno e tra i paesi.
Lintervento relativo all’esercizio puo essere erogato, ad
esempio, in un setting clinico o riabilitativo, a casa o in
palestra o in una struttura ricreativa. Potrebbero esserci
caratteristiche o circostanze relative al tipo di setting che
influenzano I'erogazione dell’esercizio (finanziato o non fi-
nanziato, fornitura o disponibilita di attrezzature, accessi-
bilita, ecc.), che agiscono da barriere o facilitatori al coin-
volgimento. Il tipo di setting influenzera anche il grado di
generalizzabilith a popolazioni pitt ampie e la trasferibilita
agli ambienti dei partecipanti nel lungo termine.

Item 13. Descrizione dettagliata dell’intervento riguardan-
te lesercizio che comprende, ma non si limita a, numero
di ripetizioni, serie/sessioni, durata delle sessioni, durata
del programma, etc.

Esempi

1. “Il gruppo di esercizio acrobico di intensitd da mo-
derata a intensa (STAN) ... lequivalente di un minimo
di 75 minuti/settimana di esercizio acrobico intenso di-
stribuito su 3 giorni/settimana (ovvero, 25-30 minuti/
sessione). Al gruppo aerobico con intensita aerobica pil
elevata (HIGH) ¢ stato chiesto di seguire il doppio del
minimo previsto dalle linee guida pari a 150 minuti/
settimana di esercizio aerobico vigoroso a settimana
(cioe 50-60 minuti/sessione). Al gruppo con combina-
zione di esercizio aerobico e di resistenza (COMB) &
stato chiesto di seguire le stesse indicazioni di esercizio
aerobico del gruppo STAN aggiungendo un program-
ma di training standard della forza per 3 giorni/setti-
mana composto da due serie da 10-12 ripetizioni di 9
diversi esercizi per la forza al 60-75% della 1 repetition
maximum stimata (cioé¢ circa 50-60 minuti di esercizio
combinato)”3¢

2. “I pazienti sono andati dal fisioterapista 14 volte
nell’arco di 12 settimane: due volte nella prima e secon-

da settimana e successivamente ogni settimana. Ogni
seduta ¢ durata 30-40 minuti. La tabella 1 riporta i
dettagli specifici dell’esecuzione dell’esercizio, le ripeti-
zioni, le serie e ulteriori informazioni sono presenti nei
dati supplementari online™

3. “La tabella 1 riporta descrittori del training come
carico di contro-resistenza, serie e ripetizioni per il pro-
gramma di rinforzo”*

Spiegazione

La descrizione degli esercizi dovrebbe consentire clini-
ci, ricercatori, revisori o persone che richiedono cura di
sapere esattamente come somministrare o riprodurre gli
esercizi che sono stati valutati in uno studio. Il dosaggio
dovrebbe includere, ad esempio, la modalita di esercizio,
la contro-resistenza o il carico, la modaliti di contrazione
muscolare, il tempo relativo per ciascun tipo di contra-
zione (fasi concentriche, isometriche ed eccentriche), gli
intervalli di riposo (tra ripetizioni o serie), la velocita e
sequenza di esercizio, il numero di esercizi, ripetizioni e
serie di ogni esercizio, la durata della sessione, le sessioni al
giorno e alla settimana e durata del programma valutato.
Per gli interventi che includono sessioni multiple, dovreb-
be essere indicato il programma delle sessioni e se il nu-
mero di sessioni, la calendarizzazione e/o 'intensita erano
prefissati e come tali elementi si sarebbero potuti variare in
base a determinate regole decisionali.

Item 14 (a). Descrivere se gli esercizi sono generici (gli
stessi per tutti) o personalizzati per il soggetto.

Esempi

1. “Il programma standardizzato di esercizi consisteva
in esercizi senza carico nelle seguenti direzioni di mo-
vimento: flessione, estensione, abduzione dell’anca e
flessione/estensione del ginocchio*

2. “Abbiamo sviluppato il programma di esercizi (“ ri-
torno alla forma fisica”) ... che comprende ... lezioni di
gruppo che incorporano i principi cognitivo-compor-
tamentali. Le lezioni si svolgevano nelle strutture della
comunita locale. In ciascuna sessione prendevano parte
fino a 10 persone. Abbiamo invitato i partecipanti a
frequentare fino a otto sessioni di 60 minuti per 4-8
settimane e una lezione di “refresh” 12 settimane dopo
la randomizzazione™!

3. “I trainer dell’esercizio possono modificare la prescri-
zione o la progressione dell’esercizio in base alla risposta
del paziente all’esercizio™®

Item 14 (b). Descrizione dettagliata di come gli esercizi
vengono personalizzati per il soggetto.
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Esempi

1. “La prescrizione dell’esercizio ¢ stata personalizzata
e ha seguito le linee guida dell’American College of
Sports Medicine (ACSM) per lo sviluppo e il mante-
nimento della fitness cardiorespiratoria [20]. Queste li-
nee guida suggeriscono che i soggetti eseguano 60-120
min/settimana di esercizio aerobico allinterno della
loro zona di frequenza cardiaca target (60-85% della
frequenza cardiaca massima). I programmi sono stati
adattati all'individuo in base alla gravita della fibromial-
gia (FM), all'accessibilita alle attrezzature, ai limiti di
tempo e al gradimento delle varie attivitd. Lintensita
dell’esercizio ¢ stata inizialmente settata per tutti gli in-
dividui sul 60-70% della frequenza cardiaca massima
ed ¢ stata gradualmente aumentata fino al 75-85%, a
seconda dell’adattamento del soggetto all’esercizio”*

2. “I tre protocolli di trattamento sono riassunti come
segue: 1) Accoppiati: ai soggetti sono stati insegnati
esercizi lombari unidirezionali a fine range nella dire-
zione corrispondente alla loro preferenza direzionale
(DP) identificata durante la valutazione di base. 2) Op-
posti: anche a questi soggetti venivano insegnati esercizi
unidirezionali a fine range, ma in una direzione opposta
alla loro DP identificata durante la valutazione al base-
line. 3) Evidence-based care (EBC)”>?

3. “Dopo ogni sessione di allenamento ¢ stata utilizzata
una scala analogica visiva per il dolore riferito dal pa-
ziente (VAS) graduata da 0 a 10, dove 0 ¢ “Nessun do-
lore” e 10 “il peggior dolore possibile”. Un dolore fino
a 2 sulla scala era considerato “sicuro” (zona verde), il
dolore fino a un livello di 5 era considerato “accettabile”
(zona gialla) e il dolore superiore a 5 era considerato “ad
alto rischio” (zona rossa).”>*

Spiegazione (14 a e b)

I programmi di esercizio possono essere una serie predeter-
minata e standardizzata di esercizio o possono essere adat-
tati all'individuo per motivi quali comorbilita, limitazioni
muscolo-scheletriche, preferenze e abilita dei partecipanti
o come parte della progressione dell’'intensita dell’esercizio
o del sovraccarico che ¢ prevista con un programma pro-
gressivo. Dovrebbero essere forniti un razionale, una de-
scrizione e una guida o un sistema di regole decisionali per
la personalizzazione, nonché i tempi di attuazione. Coloro
che intendono utilizzare il programma saranno facilitati
nel sapere esattamente come somministrarlo. Un esempio
potrebbe essere la “intensita degli esercizi ¢ stata adattata al
livello di dolore del paziente (ovvero, il dolore non doveva
superare 3 su una scala di valutazione numerica 0-10)”.

Item 15: Descrivere la regola decisionale per determinare il
livello di partenza da cui il soggetto inizia il programma di
esercizio (quali principiante, intermedio, avanzato, ecc).

Esempi

1. “... la dose era di 2-3 serie da 10 ripetizioni, con il
peso iniziale corrispondente al 10-repetition maximum
del partecipante ove possibile, o al peso necessario per
raggiungere un’autovalutazione di 5-8 di 10 sulla scala
di Borg modificata RPE CR-107%

2. “Turti gli esercizi verranno modificati in modo da
poter essere eseguiti a tre livelli di difficolta: base, in-
termedio e avanzato. Per il training dei principianti, si
raccomanda che i carichi corrispondano a un range di
ripetizioni di 8-12 repetition maximum (RM). Per il
training da intermedio a avanzato, si raccomanda che i
soggetti utilizzino un range di carico piti ampio da 1 a
12 RM in modo periodico con successiva enfasi sul ca-
rico pesante (1-6 RM) utilizzando periodi di riposo da
3 a 5 minuti tra le serie eseguite a una moderata velocita
di contrazione (1-2 s CON; 1-2 s ECC)”38

3. “CACSM raccomanda che la maggior parte degli
adulti esegua un training di esercizio cardiorespirato-
rio di intensitd moderata per >30 min/giorno per >5
giorni/settimana per complessivi 2150 min/settimana,
un training di esercizio cardiorespiratorio ad intensita
vigorosa per 220 min/giorno per >3 giorni/settimana
(=75 min/settimana) o una combinazione di esercizio
di intensita moderata e vigorosa fino a raggiungere un
dispendio energetico totale >500-1000 MET/min/set-
timana. 23 giorni alla settimana, gli adulti dovrebbero
anche eseguire esercizi contro-resistenza per ciascuno
dei principali gruppi muscolari e esercizi neuromotori
che coinvolgano equilibrio, agilita e coordinazione™

Spiegazione

E ragionevole descrivere le regole decisionali per determi-
nare il livello al quale i partecipanti iniziano un program-
ma di esercizio in modo che non siano esercitati né troppo
né troppo poco, in quanto cid pud influenzare 'impegno,
la partecipazione e i tassi di eventi avversi. I partecipanti
possono entrare in un programma di esercizio come non
allenati, parzialmente allenati o altamente allenati. Le mi-
sure possono includere test di forza usando la 1- repetition
maximum (1RM),* la Borg Exertion Scale’ o il consumo
massimo di ossigeno (VO2 max).”®

Item 16 (a): Descrivere come viene misurata/valutata I'a-
derenza o fedelta all'intervento di esercizio.
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Esempi

1. “I fisioterapisti parteciperanno a una sessione di for-
mazione di tre ore relativa all’erogazione di entrambi
i programmi di esercizio e riceveranno un manuale di
trattamento dettagliato che descrive ogni esercizio (pre-
visto nell’) intervento. Dopo l'avvio della sperimen-
tazione, si terranno riunioni telefoniche per discutere
delle problematiche riscontrate nella clinica e verranno
suggerite soluzioni. Questa procedura rendera piu si-
mile le modalitd di somministrazione tra i diversi tera-
pisti”%

2. “Ai terapisti ¢ stata fornita una formazione diversi-
ficata sul contenuto e sulle modalita di erogazione di
ciascun intervento: per il WP (ovvero 3 ore preparate
dalla coautrice PA, e dagli esperti W van M e MT ed
erogate/effettuate dal ricercatore principale e dal locale
team dello studio) e per la CE (7 ore tenute da JKM,
che ha sviluppato il programma Back to Fitness)”*

Spiegazione

La fedelta si riferisce alla misura in cui 'intervento relativo
all’esercizio si ¢ svolto/realizzato come previsto dai ricerca-
tori. Per vari motivi, parte o tutto I'intervento riguardan-
te I'esercizio potrebbe non essere erogato come previsto.
Dovrebbe essere fornita una descrizione di chi ha erogato
lintervento e di come ¢ stato erogato. Dovrebbero essere
segnalate anche tutte le strategie impiegate per migliorare
o garantire la fedelta, quali formazione, annotazioni stan-
dardizzate sul trattamento del fisioterapista o osservazione
diretta da parte di un ricercatore per documentare I'ade-
renza al protocollo.

Item 16 (b). Descrivere in che misura I'intervento ¢ stato
erogato come pianificato.

Esempi

1. “I pazienti nel gruppo di intervento (IG) hanno par-
tecipato a una mediana di 19 sessioni PRT (IQR: 18;
20). II training contro-resistenza ¢ stato iniziato a una
mediana di 5 giorni dopo l'intervento chirurgico (IQR:
5; 6), un inizio ritardato ¢ stato dovuto alla riammis-
sione in ospedale per trasfusione ematica (n % 1), stil-
licidio della ferita (n % 1) e mancanza di energia (n %
1). Secondo quanto riportato dal paziente, I'esercizio a
domicilio ¢ stato eseguito per una mediana di 5 giorni
(IQR: 4 ¢ 7) alla settimana nell'IG come prescritto e 6
giorni alla settimana (range: 4 e 7) nel gruppo di con-
trollo (CG), quando era stato prescritto per 7 giorni alla
settimana’*!

2. “... aderenza al protocollo ... hanno completato con
successo il programma di camminata (WP) sotto la su-

pervisione del loro fisioterapista, che ha temporanea-
mente ridotto il loro obiettivo di volume giornaliero di
deambulazione fino a quando il dolore non ¢ migliora-
to. Altri 7 partecipanti al WP che si sono lamentati di
un aumento del dolore ... si sono ritirati dallo studio,
in media dopo 4 settimane di programma. La maggior
parte ha ricevuto la fisioterapia usuale (UP). ... All'in-
terno del gruppo UD, tutti i partecipanti (100%, n 577)
hanno ricevuto consigli (rimanere attivi: 57%, n 544;
cure per la schiena: 56%, n 543; postura: 27%, n 521),
un approccio di esercizio personalizzato (stretching: 55
%, n 542, core stability: 45%, n 535; rinforzo: 15%, n
512, Pilates: 15%, n 512) e un programma di esercizi
a domicilio™”

Spiegazione

Ci possono essere molte ragioni per cui un intervento non
viene erogato come previsto e si dovrebbe riportare in che
misura cio ¢ avvenuto. Oltre a fornire una spiegazione per
Peffetto o la mancanza di effetto di un intervento, fornisce
anche informazioni preziose per informare gli studi futuri.

DISCUSSIONE

Abbiamo presentato la spiegazione ed elaborazione di
un modello a 16-item per il reporting dell’esercizio che
¢ stato approvato da un gruppo internazionale di esperti
del campo. Sembra possa essere generalizzabile a tutti i
tipi e condizioni di intervento concernente I'esercizio, e
integra altri strumenti pit generalisti progettati per mi-
gliorare il reporting dettagliato degli interventi comples-
si nei trial clinici. Suggeriamo che gli autori utilizzino il
CERT in associazione con le linee guida per il reporting
che sono appropriate per il loro disegno di studio (ad es.
CONSORT per studi controllati randomizzati). Quando
completano l'item 5 del CONSORT o litem 11 dello
SPIRIT, gli autori dovrebbero inserire un’annotazione per
fare riferimento alla checklist CERT e fornire separata-
mente una checklist CERT completata per l'intervento
riguardante I'esercizio. Informazioni dettagliate sugli in-
terventi riguardanti I'esercizio valutati negli studi clinici
sono necessarie per il trasferimento ottimale delle evidenze
nella pratica clinica. Cuso del modello dovrebbe facilitare
il reporting di routine di dettagli chiari sugli interventi
riguardanti I'esercizio negli studi clinici ed ¢ probabile che
costituisca un importante integrazione ai modelli CON-
SORT, " SPIRIT" e TIDieR’. Per le revisioni sistematiche
¢ raccomandato I'inserimento di una tabella di “contenuti
dell'intervento” cosi da descrivere esplicitamente gli inter-
venti®® e noi suggeriamo che, per una sintesi dei program-
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mi di esercizio, il CERT possa sostituire questa (Tabella 1
a pagina 21). Incoraggiamo le riviste sanitarie e i gruppi
editoriali, come la World Association of Medical Editors e
I'International Committee of Medical Journal Editors, ad
appoggiare I'uso di routine del CERT per accompagnare
la sottomissione di manoscritti e per 'uso da parte dei re-
visori nella valutazione dei manoscritti di trial e revisioni
sistematiche sottomessi per la pubblicazione. L'adozione
del CONSORT Statement da parte delle riviste ha mo-
strato un effetto favorevole sulla completezza del reporting
degli studi pubblicati. Il numero di item della checklist
riportate in un manoscritto aumentata quando le riviste
ne richiedono il completamento come parte del processo
di sottomissione.””Una sintesi delle evidenze circa i metodi
di revisione sistematica ha dimostrato che per consentire
I'implementazione nella pratica dei risultati dei trial clinici
¢ necessario disporre di chiari dettagli circa le loro proce-
dure,” e il CERT aiuterebbe la completezza delle revisioni
sistematiche riguardanti 'efficacia dell’esercizio.

La transizione a pratica editoriale abituale puo realizzarsi
tramite una guida molto specifica agli autori nell’'uso del
CERT, come raccomandato da Hoffman er a/ per il TI-
DieR: (1) mediante istruzioni esplicite agli autori; (2) la
fornitura della checklist e/o di un collegamento sul sito web
della rivista; e (3) un editoriale sui vantaggi del reporting
esplicito degli interventi relativi all’esercizio." Un numero
crescente di riviste ha politiche editoriali che affermano che
non pubblicheranno studi a meno che non siano disponibi-
li protocolli di intervento dettagliati o tutti i dettagli siano
disponibili su link elettronici e digitali stabili e duraturi.®> ¢
In sintesi, il CERT fornisce utili raccomandazioni per il
reporting di programmi riguardanti 'esercizio. Puod es-
sere utilizzato per aiutare la pianificazione degli studi, lo
sviluppo di protocolli e il reporting di manoscritti e puo
fungere da guida per i revisori e i direttori di riviste nella
valutazione dei manoscritti che riportano interventi ri-
guardanti I'esercizio.

IMPLICAZIONI PER LA RICERCA

I passi futuri nell'iniziativa CERT includono il completo
inserimento nellTEQUATOR Network e il pilotaggio della
checklist per la sua utilita e affidabilita inter-esaminatore
in una gamma di domini in cui i programmi di esercizio
sono stati o stanno per essere testati. Stiamo anche inda-
gando la possibilita di una app per smartphone e/o di un
sito web dedicato per fornire materiali educativi, un data-
base di deposito di materiali rilevanti per il reporting degli
interventi riguardanti I'esercizio e un meccanismo per il

feedback degli stakeholder.

Saremmo lieti di ricevere supporto da gruppi come I'Inter-
national Committee of Medical Journal Editors (ICM]E),
la World Association of Medical Journal Editors (WAM]JE)
e il Council of Science Editors.

CONCLUSIONI

In definitiva, 'adozione del CERT portera ad un miglio-
re reporting degli interventi riguardanti I'esercizio nei
trial clinici e ne consentira la replicazione nella pratica
clinica. Questo documento di Spiegazione ed Elabora-
zione fornisce una spiegazione su come rendere operati-
vo ogni item del CERT utilizzando esempi tratti da trial
pubblicati su come puo essere predisposto un buon re-
porting. Il CERT puo aiutare i ricercatori a progettare gli
interventi riguardanti I'esercizio; guidare i peer-reviewer
e i direttori nella valutazione dei manoscritti; assistere gli
organismi di finanziamento nel valutare le domande di
fondi e i responsabili delle politiche nelle raccomanda-
zioni per esercizio; e assistere i clinici nel leggere i lavori
pubblicati e implementare nella pratica clinica quotidia-
na programmi efficaci.

Prevediamo che il CERT sia un documento in evoluzio-
ne, come lo sono state altre linee guida di reporting, con
necessita di revisione e perfezionamento man mano che
emergeranno nuove evidenze e commenti critici.
Collaboratori SCS e RB hanno ideato lo studio e tutti gli
autori hanno contribuito alla progettazione e contenuto
dello studio. SCS ha redatto il manoscritto e tutti gli au-
tori fornito un input critico. Tutti gli autori hanno letto e
approvato il manoscritto finale.
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Tabella 1. Modulo proforma di valutazione CERT

Ubicazione (pag, URL ecc) "Motivazione per
Estrazione I"attribuzione del
Item Descrizione dati-dettagli Articolo Altro* Si: 1 punteggio”: es, “non
principale ro NO: 0 riportato o non descritto
chiaramente”
Descrizione dettagliata del tipo di Es, pagina,
1 " , .. colonna,
attrezzature utilizzate per I'esercizio
paragrafo

Descrizione dettagliata delle qualifiche,

2 . e
expertise efo training

3 Descrivere se gli esercizi sono eseguiti
individualmente o in gruppo.

4 Descrivere se gli esercizi sono eseguiti con o

senza supervisione e come vengono erogati

Descrizione dettagliata di come viene
5 misurata e riportata I'aderenza al
programma di esercizio

Descrizione dettagliata delle strategie

motivazionali
Descrizione dettagliata della/e regola/e

7a decisionali per determinare la progressione
dell'esercizio

7b Descrizione dettagliata di come & progredito
il programma di esercizio

8 Descrizione dettagliata di ciascun esercizio
per permetterne la replicazione

9 Descrizione dettagliata di un qualsivoglia
elemento del programma svolto a domicilio
Descrivere se sono presenti componenti

10 " . , .
dell'intervento diverse dall'esercizio

n Descrivere il tipo € numero di eventi avversi
che si sono verificati durante I'esercizio

12 Descrivere il setting in cui sono stati eseguiti
gli esercizi

13 Descrizione dettagliata dell'intervento
riguardante I'esercizio
Descrivere se gli esercizi sono generici

14a (gli stessi per tutti) o personalizzati per il
soggetto

14b Descrizione dettagliata di come gli esercizi

vengono personalizzati per il soggetto

Descrivere la regola decisionale per
15 determinare il livello di partenza da cui il
soggetto inizia

Descrivere come viene valutata/misurata
16a I'aderenza o fedelta all'intervento di
esercizio

Descrivere in che misura l'intervento & stato

160 erogato come pianificato

Punteggio
totale

* es. protocollo pubblicato, articoli pubblicati citati in bibliografia, dati supplementari, appendici online, siti web.
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Appendice integrativa 1. CERT Consensus on Exercise Reporting Template - Consensus su un modello per il repor-
ting dell’esercizio. Una checklist relativa a cosa includere nel descrivere programmi riguardanti Uesercizio

Descrizione dettagliata del tipo di attrezzature utilizzate per
CHE COSA: materiali 1 I'esercizio (es. pesi, attrezzature per I'esercizio quali macchine,
tapis-roulant, ciclo-ergometro etc.)
. Descrizione dettagliata delle qualifiche/titoli, expertise di
CHI: chi eroga . - L .
. .. 2 insegnamento/supervisione efo training preparatorio svolto da
I'esercizio - ) P
chi eroga I'esercizio
COME: erogazione 3 Descrivere se gli esercizi sono esequiti individualmente o in
gruppo
4 Descrivere se gli esercizi sono esequiti con o senza supervisione
e come vengono erogati
5 Descrizione dettagliata di come viene misurata e riportata
I'aderenza al programma di esercizio
6 Descrizione dettagliata delle strategie motivazionali
74 Descrizione dettagliata della/e regola/e decisionale/i per
determinare la progressione dell'esercizio
7b Descrizione dettagliata di come & progredito il programma di
esercizio
8 Descrizione dettagliata di ciascun esercizio per permetterne la
replicazione (esempio fotografie, illustrazioni, video, etc)
9 Descrizione dettagliata di un qualsivoglia elemento del
programma svolto al domicilio (es. altri esercizi, stretching etc.)
Descrivere se sono presenti componenti dell'intervento
10 diverse dall'esercizio (es. educazione, terapia cognitivo-
comportamentale, massaggio etc)
1 Descrivere il tipo € numero di eventi avversi che si sono
verificati durante I'esercizio
DOVE: luogo 12 Descrivere il setting in cui sono esequiti gli esercizi
Descrizione dettagliata dell'intervento riguardante I'esercizio
QUANDO, QUANTO: 13 che comprende, ma non si limita a, numero di ripetizioni,
dosaggio serie, sessioni, durata delle sessioni, durata dell'intervento/
programma etc
PERSONALIZZAZIONE: 144 Descrivere se gli esercizi sono generici (gli stessi per tutti) o
cosa, come personalizzati per il soggetto
14b Descrizione dettagliata di come gli esercizi vengono
personalizzati per il soggetto
Descrivere la regola decisionale per determinare il livello di
15 partenza da cui il soggetto inizia il programma di esercizio
(quali principiante, intermedio, avanzato etc)
QUANTO BENE: 163 Descrivere come viene misurata/valutata I'aderenza o fedelta
pianificato, reale all'intervento di esercizio
16b Descrivere in che misura l'intervento € stato erogato come
pianificato

*Si raccomanda che la checklist sia usata in associazione con il documento di Spiegazione ed Elaborazione, che offre una guida per ciascun item
della CERT Checklist

La Checklist CERT & progettata per descrivere i dettagli degli interventi riguardanti I'esercizio. La Checklist CERT dovrebbe essere usata in
associazione con una checklist per il reporting adeguata allo specifico disegno di studio, es. il CONSORT Statement (www.consort-statement.
org) per gli studi randomizzati controllati, lo SPIRIT Statement (www.spirit-statement.org ) per il protocollo di un trial clinico. Per avere ulteriori
indicazioni in merito alle linee guida per il reporting, si prega di consultare I'EQUATOR network (www.equator-network.org )

** Gli autori sono invitati ad usare NJA se un item & non applicabile | revisori sono invitati ad usare “?" se I'informazione non & fornita o non &
descritta o € descritta in modo insufficiente

1Se I'informazione non viene fornita nell'articolo primario che si sta considerando, cortesemente fornire dettagli su dove questa informazione
pud essere reperita, per es. in un protocollo pubblicato, in articoli pubblicati (fornire i dettagli del riferimento bibliografico) o su un sito web
(fornire I'URL).



