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1. Le cadute dell’anziano

La caduta rappresenta un evento frequente e drammatico nel soggetto anziano. Basti considerare i

seguenti dati *3F

* 11 75% delle fratture si verifica nei soggetti con piu di 65 anni

* Una caduta su dieci si accompagna a traumatismo severo

*  1190% delle fratture & causato da una caduta

* Le cadute sono responsabili di due terzi delle morti accidentali

* Esse sono la quinta causa di morte negli “over 60”

* Un terzo degli anziani che vive in casa cade almeno una volta all’anno (il 50% negli “over 80”)
* 1su40richiede I'ospedalizzazione

* La caduta rappresenta la quinta causa di ospedalizzazione nei soggetti anziani, la prima causa di
incidente domestico, nonché la prima causa di ricovero e decesso per incidente domestico

* La degenza ospedaliera correlata a una caduta in pazienti oltre i 75 anni di eta spesso si complica
con altri eventi patologici, particolarmente cardiovascolari o infettivi.

I 30% degli anziani che non hanno avuto ancora un episodio di caduta, manifesta comunque una paura di
cadere; la frequenza di questo fenomeno si raddoppia negli anziani che sono caduti almeno una volta.

La perdita di sicurezza nella deambulazione e la paura di cadere possono accelerare il declino funzionale e
(4-6)

indurre depressione e isolamento sociale
E’ importante notare anche che 1’'80% delle fratture dovute ad un trauma di lieve entita si verifica in
pazienti non osteoporotici. L’attenzione si sposta quindi sempre piu sulla prevenzione delle cadute e non
solo dell’osteoporosi, essendo la caduta il piu alto fattore di rischio di frattura nell’anziano. Queste
considerazioni, secondo diversi autori, devono indurre anche i medici di base a focalizzarsi maggiormente
sul problema e a proporre ai propri pazienti valutazioni sistematiche del rischio di caduta ed appropriati
interventi finalizzati a ridurre la probabilita che esse possano verificarsi "

E’ stato rilevato che oltre i 70 anni di eta il 25% degli operati di anca-femore-bacino riacquista una qualita
della deambulazione analoga a quella che aveva prima dellintervento, se sottoposto ad adeguata
fisioterapia; il 25% di essi perd muore entro 6 mesi soprattutto se, pur se operato correttamente e dopo

avere fatto una corretta fisioterapia riabilitativa, non riprende a camminare come prima @
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| costi per la collettivita indotti dalle cadute degli anziani sono enormi: il CDC — Department of Health and
Human Services — USA, nel 2011 ha determinato in oltre 19 miliardi di dollari il loro valore nell’anno 2000

negli Stati Uniti, con una previsione di crescita ad oltre 54 miliardi di dollari nel 2020 %,

2. Valutazione del rischio di caduta

Esistono diversi strumenti di analisi delle caratteristiche funzionali dell’individuo, in grado di determinarne
con una ragionevole approssimazione il rischio di caduta.

L'impiego del Test di Tinetti, nelle sue diverse versioni, del test “Get Up and Go” e di altri, € ampiamente
diffuso presso i centri medici che si occupano di cadute. L'uso di strumenti statici quali le pedane
stabilometriche si € ampliato negli ultimi anni, anche se ne risultano ancora complessi I'utilizzo e
specialmente I'interpretazione dei dati che forniscono .

| test strumentali dinamici che registrano e analizzano le caratteristiche quali/quantitative del cammino
rappresentano al momento attuale gli standard di riferimento per la valutazione del rischio di caduta e
dell’efficacia dei trattamenti preventivi. Le tecnologie GAITRite e OptoGait, certificate per uso medico, ne
sono i principali strumenti, di sensibilita e affidabilita comparabili.

Utilizzando queste tecnologie & possibile misurare numerosi parametri relativi al cammino del soggetto
analizzato; la velocita del cammino & considerata dalla letteratura di riferimento il migliore indicatore di
rischio di autonomia funzionale, caduta e sopravvivenza. Essa & inoltre il parametro principale usato nei

trial clinici che valutano I'efficacia delle diverse terapie di prevenzione delle cadute Y.

Utilizzando il parametro velocita del cammino € stato possibile determinare che:
* 1m/sec e la velocita normale anche nell’anziano
e Con una velocita inferiore a 70cm/sec il rischio cresce di una volta e mezzo
*  Ogni 10cm/sec in meno il rischio cresce di sette volte

Ancora pill recentemente & stato introdotto e validato il concetto che la valutazione della massima velocita
(22)

di cammino e un importante, se non il principale, fattore predittivo del rischio di caduta
Oltre alla velocita, altri parametri misurabili con le tecnologie di analisi del cammino, considerati essere di
particolare interesse nella valutazione del rischio di cadere, sono la velocita media, la lunghezza del passo, il
doppio supporto.

In base a queste considerazioni, & verosimile auspicare che I'analisi del cammino possa diventare presto un

elemento di valutazione che entri nella routine di analisi delle condizioni generali dei pazienti anziani @
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Il Push Test rappresenta una nuova opportunita per la valutazione del rischio di caduta: ne esistono alcune
varianti, che vengono utilizzate in ambito geriatrico (“Nudge Test”, che fa parte del POMA — Performance
Oriented Mobility Assessment) o in ambito neurologico (“Push and Release Test” e “Pull Test”) (23),

Poiché la scarsa resistenza a una perturbazione della stabilita riguarda prevalentemente lo spostamento
laterale, e non quello antero-posteriore, oggetto dei principali test attuali sono in corso studi per validare
I'utilizzo di nuove modalita di effettuazione del push test latero-laterale, da introdurre nella routine clinica.

3. Strategie terapeutiche

Il paziente che ha subito una caduta, una volta superati i danni di tipo traumatico che ne sono derivati,
viene generalmente avviato ad un programma riabilitativo finalizzato a ridurre i rischi di successive ulteriori
cadute.

Attualmente possono venire impiegate strategie e tecniche diverse, le principali delle quali sono ™ 2*3%:

e La Stimolazione Propriocettiva

¢ |l Rinforzo Muscolare
¢ |l Thai-chi
¢ || Metodo Feldenkrais

* Le Terapie Vibratorie
* |l Metodo Euritmico Jacques-Dalcroze.

Queste metodiche sono state in grado di ottenere buoni risultati nel miglioramento delle performance dei
pazienti e di dimostrare come incrementando la velocita si riduca il rischio di caduta.

Sfortunatamente queste terapie fisiche richiedono tempi piuttosto lunghi, quantificabili generalmente in
diversi mesi di terapia, e una elevata frequenza, bi-settimanale o piu, di applicazione delle stesse.

4. Resistenza alla caduta — Elementi di Fisiopatologia

Il mantenimento della posizione eretta viene appreso nella prima infanzia e diventa riflesso inconscio per il
resto della vita. Una serie di complessi meccanismi integrano gli stimoli propriocettivi provenienti dalla
periferia (muscoli e articolazioni) con i centri tronco-encefalici (mesencefalici) del sistema reticolare, con le
influenze vestibolo-spinali e del cervelletto. Anche il sistema visivo contribuisce, in misura considerevole, al
mantenimento della postura. Cosi uno spostamento del centro di gravita al di fuori del centro di appoggio
determina l'intervento sia dei riflessi posturali anticipatori che dei riflessi di raddrizzamento, indirizzati a
mantenere la posizione eretta.

Nell’invecchiamento si verifica una modificazione “fisiologica” della deambulazione e dell’equilibrio, anche
in assenza di patologie conclamate.
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Il risultato delle modificazioni involutive a carico dei sistemi propriocettivo, visivo e vestibolare, proprie
dell'invecchiamento, e quella fragilita nota come “squilibrio motorio isolato” o “deambulazione senile
essenziale”.

In pratica, il soggetto anziano ha una ridotta capacita di processare rapidamente lI'informazione di tipo
(31-34)

propriocettivo e di co-ordinare la risposta complessa che ristabilisce I’equilibrio
Esiste, inoltre, una fenomenologia del tutto particolare dei soggetti anziani con paura di cadere (sindrome
pre-fall) o di soggetti che hanno gia presentato episodi di caduta (sindrome post-fall). Questi anziani hanno
spesso un comportamento locomotorio incerto e circospetto, sostanzialmente inquadrabile, per gli aspetti
motori, nello “squilibrio motorio isolato”, ma con un particolare profilo psico-affettivo caratterizzato da
perdita dell’autostima, riduzione del tono dell’'umore, tendenza al ritiro sociale e paura di cadere.

Elementi centrali nei meccanismi di controllo della stabilita statica e dinamica e della resistenza alle
perturbazioni che possono causare una caduta sono i fusi neuromuscolari. Essi sono recettori sensoriali
diffusi nella muscolatura di tutto I'organismo e capaci di rispondere alle variazioni di energia incidente con
potenziale elettrico chiamato potenziale generatore ®°3).

Sono strutture formate da una capsula connettivale affusolata, dai 3 ai 10 mm di lunghezza, con all’interno
3-12 fibre muscolari specializzate (fibre intrafusali) poste parallelamente fra le normali fibre muscolari
(fibre extrafusali). Sono presenti, di norma, due tipi di fibre intrafusali diverse fra loro per struttura e
funzione, le fibre a sacchetto di nuclei e le fibre a catena di nuclei.

Quando il muscolo si allunga il fuso registra questa variazione. Al suo interno si produce una variazione
dell’apertura di canali ionici dipendenti. Cio aumenta la frequenza di impulsi sensitivi verso il midollo
spinale; gli impulsi provenienti dai fusi raggiungono il midollo spinale ed eccitano i motoneuroni alfa e
successivamente i muscoli con una trasmissione monosinaptica.

La depolarizzazione cosi produce un segnale eccitatorio che raggiunge i motoneuroni che inviano impulsi
alla fibre muscolari che a loro volta si contraggono. Si ottiene cosi un aumento del tono muscolare.

La deformazione meccanica dei fusi muscolari prodotta dall'allungamento muscolare comporta una
modificazione dalla fase di sol a quella di gel della componente fluida del fuso neuromuscolare stesso.

Questa a sua volta produce a valle una variazione ionica che si traduce in una depolarizzazione. Sono
soprattutto gli ioni sodio ad entrare nella cellula, spinti dal doppio gradiente sia elettrico sia chimico e
creando un flusso intracellulare di cariche positive.

Il tessuto connettivo che circonda le strutture neuromuscolari svolge un ruolo importante nella
trasmissione veloce delle informazioni di tipo propriocettivo. E’ nota e ampiamente descritta la sensibilita
del connettivo a stimoli diversi, tra i quali in particolare le modificazioni elettromagnetiche, in grado di
modularne il ruolo fisiologico anche nella reattivita neuromuscolare e nel conseguente controllo

dell’equilibrio “%.
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5. THS 280 E e TEPS - Ipotesi sul meccanismo di azione ed evidenze cliniche

Il Dispositivo Medico THS 280 E € un’apparecchiatura bio-elettrica che emette energie elettromagnetiche
con specifiche caratteristiche di intensita, frequenza e forma d’onda, utilizzando contemporaneamente
modulazioni di tipo “Radiazione Luminosa a Led, a Luce Pulsata, Non Coerente, a Bassa Emissione di Energia

(Low-Power Laser)”, “Radiazione Luminosa Infrarossa a Led, a Luce Pulsata, Non Coerente, a Bassa

Emissione di Energia” e “TENS”, veicolate al paziente, in maniera del tutto indolore, attraverso elettrodi

posti a contatto con la cute.

L’obiettivo di THS & stato quello di sviluppare un approccio terapeutico innovativo per la prevenzione delle
cadute dei pazienti anziani e “fallers” in generale, utilizzando le onde elettromagnetiche quali fonte per la
rimodulazione e riattivazione dei sistemi fisiologici di controllo dell’equilibrio, che tendono a deteriorarsi
nel tempo.

Dispositivo Medico THS 280 E

L'utilizzo di queste energie elettromagnetiche a bassa frequenza, studiate per essere in grado di
attraversare strutture disomogenee quali i tessuti biologici, & finalizzato alla modulazione dell’attivita
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bioelettrica dei fusi neuromuscolari, attraverso una variazione dello stato ionico e senza necessita di
allungamento muscolare. Il recupero della riserva funzionale della struttura neuromuscolare che organizza
la reattivita alle perturbazioni dinamiche che provocano la caduta, consente il ripristino di una maggiore
stabilita, di migliori caratteristiche della deambulazione, quindi una riduzione del rischio di caduta. La scelta
di THS dell’'uso contemporaneo delle tre diverse modulazioni di energia elettromagnetica & frutto del
confronto dei risultati ottenuti con I'emissione delle tre energie utilizzate singolarmente; il loro utilizzo
contemporaneo ha fornito risultati migliori su deambulazione e resistenza alla spinta laterale durante la
fase sperimentale dell’apparecchiatura (THS-data on file).

E’ ormai ampiamente provata la sensibilita umana ai campi elettro-magnetici di cui solo ora si comincia a

conoscere meglio, oltre all’effetto destruente anche quello regolatore “**¢,

In alcuni esperimenti sono osservate finestre attive di frequenza o intensita, precise e identificate: effetti
visibili a una data frequenza e/o intensita spariscono a seguito di applicazione degli stessi stimoli ma con
valori dei medesimi parametri pil alti o piu bassi “*”.

| tessuti del nostro organismo esprimono varie bande di frequenza, corrispondenti ai diversi livelli di
complessita dell’organismo stesso. Lo scopo delle onde elettromagnetiche sarebbe quello di “trasferire
informazioni” a distanza modulandone la frequenza a seconda dell’attivita biologica "%,

Perché la comunicazione avvenga e necessario che il segnale sia specifico, dovendo avere un preciso
contenuto informazionale, e sia selettivo, dovendo privilegiare una determinata banda di frequenza.

Ill

Inoltre deve essere coerente, dovendo avere cioé una ritmicita che lo contraddistingua dal “rumore di

fondo” e lo renda assolutamente unico “7*®

. In altre parole, le diverse cellule esprimono una loro specifica
banda di frequenza elettromagnetica; per questo motivo, campi elettromagnetici introdotti dall’esterno,

per essere efficaci, devono “risuonare” armonicamente con esse.

Caratteristica comune di tutti i recettori sensoriali € quella che uno stimolo esterno ne provoca una
variazione del potenziale elettrico di membrana. Tra i meccanismi noti in grado di provocare una comparsa
o variazione di potenziale di un recettore ci sono le radiazioni elettromagnetiche. E’ quindi anche accettato
che le energie elettromagnetiche possano raggiungere e stimolare i fusi neuromuscolari, elementi

fondamentali nel complesso meccanismo di controllo della postura ®*.

Anche se il meccanismo d’azione della TEPS, Triple Energy Postural Stabilization, resta al momento ignoto

46) & possibile ipotizzare che la biostimolazione ottenibile con le energie “Radiazione Luminosa a Led, a Luce

Pulsata, Non Coerente, a Bassa Emissione di Energia (Low-Power Laser)”, “Radiazione Luminosa Infrarossa a

Led, a Luce Pulsata, Non Coerente, a Bassa Emissione di Energia” e “TENS” inducano a livello dei fusi

neuromuscolari (soggetti all'invecchiamento fisiologico), una modificazione funzionale in grado di
migliorare la capacita posturale del paziente anche anziano. Le caratteristiche delle energie

elettromagnetiche utilizzate per la TEPS sono peraltro nel range di quelle usate singolarmente per altre

(45,49-68)

applicazioni in medicina , sia con correnti continue che in maniera pulsata, anche se le loro esatte
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specifiche sono state identificate in maniera puntuale solo da THS e per questo rese oggetto di brevetto

(v.).

L'identificazione dei punti di applicazione degli elettrodi, per la cui scelta i ricercatori hanno seguito un
criterio embriologico, & stata supportata dal confronto con quanto gia acquisito tramite le tecniche di

agopuntura %

La sicurezza d’uso del dispositivo & basata sulle caratteristiche delle radiazioni utilizzate, non nocive anche
(70)

se usate impropriamente ",

Il tempo di applicazione ai pazienti della TEPS e di 10 minuti e I'evidenza di un progresso nella condizione di
stabilita dei pazienti trattati, rilevata immediatamente al termine dell’applicazione del trattamento, &
risultata avere una durata media dell’effetto di 5-6 settimane. Una elevata percentuale dei soggetti
sottoposti a TEPS negli ultimi due anni di applicazione sperimentale della TEPS stessa ha continuato a
sottoporsi spontaneamente e a intervalli regolari di circa due mesi I'una dall’altra, a sedute di questa
specifica elettroterapia, per il mantenimento nel tempo del miglioramento della stabilita ottenuto a partire
dalla prima seduta.

La valutazione dei risultati dell'impiego della TEPS ¢ stata eseguita sia con classici test funzionali, quali Test
di Tinetti “semplificato” e “Get Up and Go”, sia con test strumentali, in particolare I'analisi del cammino con
le tecnologie GAITRite e OptoGait. Il Push Test con spinta laterale e stato altresi eseguito in tutti i pazienti
trattati, dimostrandosi piu sensibile dell’analisi del cammino nell’evidenziare il miglioramento della
stabilita.

Nel 2011 e stato eseguito uno studio clinico monocentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato

(71, 72)

verso placebo, i cui risultati, di recente pubblicazione sono stati i seguenti:

- Caratteristiche del cammino: miglioramento significativo o altamente significativo (p da
0,01 a <0,001), misurato con la tecnologia GAITRite, di:
e Velocita (+ 20,03%)
e Velocita Media (+ 20,13%)
e Lunghezza del Passo (+ 10, 84%)
e Doppio Supporto (- 11,25%)

- Push test laterale: aumento significativo della resistenza alla perturbazione laterale
solo nei pazienti trattati

- Follow-up a 30 giorni: nei trenta giorni successivi al trattamento TEPS, aumento della
sensazione di stabilita e riduzione della paura di cadere, rispetto a prima della seduta di
trattamento, riportato dalla maggior parte dei pazienti trattati. Invariato nei trattati
con placebo (placebo = non emissione delle energie elettromagnetiche
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dall’apparecchiatura, in maniera non rilevabile né dal paziente né dal medico
operatore).

THS sta collaborando alla impostazione ed esecuzione di nuovi studi clinici finalizzati alla creazione di

ulteriore documentazione scientifica sull’efficacia e la tollerabilita della TEPS.

6. Brevetto

La tecnologia dell’apparecchiatura THS 280 E € coperta da brevetto internazionale:

PCT: WO 2011/098339 Al
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