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1. ASPETTI INTERPRETATIVI DEL TITOLO VI
Definizioni

Il campo di applicazione del titolo VIl egprende tutte le attivita che possono comportasehio di
esposizione ad agenti biologici, sia quelle condedderato di microrganismi che quelle con risghatenziale
di esposizione.

La differente tipologia di rischio esposgiticondiziona gli adempimenti, delineati nei diventicoli, che
il datore di lavoro deve adottare.

Poiché la distinzione tra le due diverpmlbgie di rischio espositivo non € sempre chiahiarticolato
della legge, dove, tra l'altro, compaiono in alcarticoli la dizione "uso" o "utilizzazione" in dltquella di
"deliberata intenzione di operare con ...", appagportuno proporre una definizione dei termini
"uso/utilizzazione" al fine di favorire un'omogetdeidelle informazioni da fornire all'utenza e nei
comportamenti operativi dei Servizi.

Si determinaso o impiego di agenti biologici allorché microrganistonsiderati agenti biologici ai sensi
dell'art. 74 vengano deliberatamente introdotticielo lavorativo, per esservi trattati, manipolatirasformati
ovvero per sfruttarne le proprieta biologiche algjaai titolo.

Tali condizioni si verificano, quindi, ogrlta che i microrganismi si configurino comunggeali
materia prima, substrato, catalizzatore, reagep®dotto in un processo lavorativo, ancorché péezi

Con queste premesse si comprende comeiiagdni diagnostici di tipo microbiologico sianorpresi
nella fattispecie delle attivita lavorative ciiano agenti biologici.

In detti casi, infatti, i microrganismi vgono volutamente isolati, coltivati o trattati pgccertarne la
presenza, il tipo e/o la quantita nei campioni saree, divenendo conseguentemente materie primenalm
intermedie, delle varie fasi operative in cui sicaa il processo analitico.

Nel caso di laboratori che non eseguanacifipemente le prove di cui sopra, come pure nsitatture
sanitarie ambulatoriali o ospedaliere, ancorch&aaketerminarsi lpresenza occasionale o concentrata, di
agenti biologici anche di gruppo 4, non si concraiavero e propriaso di tali agenti, mancando il deliberato
intento di farne oggetto dell'attivita lavorativa.

La presenza di agenti biologici ha qui tiisto, carattere di epifenomeno indesiderato rasitabile, pit
che di voluto e specifico oggetto del lavoro.

Questo concetto é esplicitato nell'art. &8nma 4, che diversifica di conseguenza le prasaiia carico
del datore di lavoro.

Poiché l'allegato IX, richiamato dal citato comman ha il carattere di elenco esaustivo dei casuiresso puo
trovare applicazione, si raccomanda di utilizzdreriterio sopra esposto per valutare ogni alttavitd lavorativa
non contemplata.

Nel paragrafo 4 sono riportati esempi di attivigvdrative comportanti le due diverse tipologie idchio
espositivo.

Nell'elenco delle attivitd con rischio patéle di esposizione non abbiamo ritenuto di domeludere i
servizi svolti in comunita (es. caserme, asili nigac.) in quanto il possibile contagio dei lavoraton
costituisce un rischio presente sistematicamentsib& legato alla presenza occasionale nella cdaanaii
soggetti portatori di agenti patogeni. In quessida prevenzione della trasmissione delle malattiettive &
legata all'applicazione delle misure generali dirig e profilassi specifica. Non si ritiene, inveeecessario il
ricorso a particolari norme di tutela secondo qogmevisto dal titolo VIII.

Infine non si esclude che nello svolgimediitaltre attivitd si possano determinare, in medt@mporaneo,
situazioni di esposizione anche significativa aipalari agenti biologici (es. operazioni di sgombei cantine
e solai, interventi in emergenza). Questa poskihileve essere sempre considerata nella deterniadelle
misure preventive da adottare per la limitazionleridehio.

Artt. 76 (comunicazione) - 77 (autorizzazione)

La comunicazione preventiva di inizio divata, per gli agenti biologici dei gruppi 2 e Joer i laboratori
diagnostici anche per il gruppo 4, e l'autorizzaeiger il gruppo 4 & dovuta nel caso di nuove idtiv
comportanti uso di microrganismi.

Tali atti non appaiono, quindi, dovuti pette quelle attivitd che comportano un rischioepaiale di
esposizione.

Art. 78 (valutazione del rischio)

L'ascrizione di un'attivita lavorativa a@st di cui all'art. 78, comma 4, non contemplategfan implicito
esonero da una puntuale ricognizione e valutazideie possibili rischi e delle relative localizzazioa

mhtml:file://C:\Documents and Settings\Elena\DepkKimrmativa sicurezza 1\04\L... 22/03/201!



Protezione da agenti biolog Pagina3 di 20

manifestazioni in seno al processo lavorativo. itazione del rischio, da registrare nell'appoddoumento
di cui all'art. 4, comma 2, & anzi da intendersneccondizione imprescindibile per I'esonero daglilmpzione
di alcune misure specifiche di prevenzione, prevaagli artt. 80, 81, commi 1 e 2, 82, comma 3,c@fne
espressamente ricordato in chiusura dello ste$sé&rcomma 4.

Si sottolinea che anche nei casi di parziale esonel'applicazione del titolo VIII devono comungessere
rispettate le norme di cui agli artt. 79 (misureniehe, organizzative, procedurali), 81, commandsy(re specifiche
per i servizi di isolamento ..., cioé per i repditmalattie infettive), 85 (informazione e formaze).

Art. 87 (registri degli esposti e degli eventi)

L'istituzione di un registro dei lavorataoggetti al rischio di esposizione ad agenti lgmobe dei
possibili casi di esposizione individuale & dovot caso di attivita comportanti uso di microrgamigei
gruppi 3 e 4. Sembrano pertanto escluse da talégole imprese esercenti attivita che comportanaischio
potenziale di esposizione e, quindi, tra le akifks, luce di quanto definito precedentemente, tigitit sanitarie,
i laboratori diagnostici, fatta eccezione per qualtipo microbiologico.

Riteniamo, tuttavia, che occorra stimolamequeste tipologie di attivita listituzione disg@mi di
registrazione di tutti gli episodi di contaminazgocon agenti biologici o con materiali biologicitpozialmente
infettanti.

Riguardo a quest'ultimo punto & opportustbotineare che dovra essere considerato eventdeatale, e
quindi puntualmente registrato, non solo il gramaeidente che pud determinare un diffuso inquinamen
ambientale, ma anche la banalissima e assai pjudrge puntura con aghi o il taglio con bisturi clod
gualsiasi, anche modesto, imbrattamento con lidai@ogici.

E questa una prassi che faticosamentesiaato di far adottare in tutte le attivita lavowa comportanti
la possibile contaminazione con materiali biologicsulla quale non si insistera mai abbastanzazaSkn
conoscenza dell'evento €, infatti, impossibile attuquelle misure di immunoprofilassi o di sorvegta
sanitaria atte ad evitare, quando possibile, o,urmue, a contenere i danni derivanti dallo sviluppaina
malattia infettiva.

Inoltre, la registrazione, oltre agli stugdatistici sull'andamento del fenomeno, necegsariuna miglior
programmazione degli interventi di prevenzione,semte un piu agevole riconoscimento del nessoudiatia
e quindi il riconoscimento, anche ai fini assiciwiatlella malattia professionale.

| destinatari dei registri degli espostegli eventi sono l'lstituto superiore di sanitdPESL e I'organo
di vigilanza.

Art. 88 (registro dei casi di malattia e di deces3o

Questo articolo prevede l'istituzione peeBSPESL di un registro dei casi di malattia onevei decesso
dovuti all'esposizione professionale ad agentidgimi. Il modello, le modalita di tenuta nonchél®ecedure di
comunicazione dei casi all'lSPESL saranno detertimina un successivo Decreto ministeriale.

Il medico che diagnostichi una malattia @novun decesso dovuto ad esposizione professiadadgenti
biologici dovra darne comunicazione all'lSPESL,redando l'informazione con la relativa documentagio
clinica.

Cio non esonera il medico dagli obblighi di denunai all’Azienda Usl della malattia professionale (art
139 DPR 1124/65; DM 18/3/1973) e di referto alla AG alla PG della Azienda Usl in caso di lesioni gva
(art. 365 c. p.).

Ricordiamo che nell'elenco delle malatter pe quali € obbligatoria la denuncia (DM 18/3/&8)no
comprese le zoonosi o malattie quali I'elmintiflainchilostomiasi e "le malattie infettive del pemale che si
occupa di profilassi, cure, assistenza a domieiliccerche".

Questi obblighi sono ancora oggi largameligattesi in linea generale ed in particolareaaghpo della
patologia infettiva.

Sara, quindi, necessario un particolareegmp da parte degli operatori dei Servizi di prewame e
vigilanza delle Aziende Usl nel sollecitare, in ogmcasione e con le forme che si riterranno pithak
(incontri, seminari, corsi, circolari, ecc.), i meiccompetenti al rispetto di obblighi di vecchiatd.

Di grande utilita potra risultare, inoltre, unalablorazione con i Servizi di igiene pubblica ai lgaéferiscono
le denunce di malattia infettiva indipendentemedal'origine professionale o meno, procedura aggarispettata
rispetto a quella relativa alla patologia profesaie.

Questa collaborazione consentira, inoltde, procedere congiuntamente alla valutazione circa
'adeguatezza delle misure di prevenzione adotteteero alla proposta di misure integrative volte a
salvaguardare l'intera collettivita (lavorativaai

Il richiamo agli obblighi di denuncia e di refedovra favorire quel naturale flusso informativo dedici
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delle aziende all'organo di vigilanza che invec€alpo Il del Titolo VIII del D.Lgs 626/94 sembraeae
escluso.
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Tabella 1 - Settori lavorativi ed incombenze per l'applicazionedel Titolo VIII del D.Lgs 626/94
(Protezione da agenti biologici)

Art Incombenzz Uso deliberatc [ Esposizione
potenziale
78 | Valutazione del risch sempr sempr
76 | Comunicazione all’Azienda Usl 2,3
2,3(a)
4 (b)
4 (c)
77 | Autorizzazione ministeriale 4
77 | Comunicazioni variazioni al Ministero 4 (e)
79 | Misure tecniche, organizzative e procedt se rischit se rischit
80 | Misure igieniche 2,3,4 se rischio
81 . - . L 2,3,4 se rischio
Misure specifiche per strutture sanitarie e veteien
82 Misure specifiche per laboratori e stabufari 2,3,4 se rischio (f)
83 | Misure specifiche per procesindustrial 2,3,¢ se rischio (¢
84 | Misure di emergen. 2,3,¢ 2,3,¢
85 | Informazione e formaziol sempr sempr
86 | Sorveglianza degli espc se rischit se rischi
87 | Registro esposti 3,4
87 | Registro eventi accident consigliatc | consigliat

N.B.: | numeri nella terza colonna della tabellagogo presenti, si riferiscono alle classi di pddsita attribuite a

microrganismi dagli elenchi di cui all'Allegato Xlld®.Lgs 626/94.

(@ Incaso di variazioni.

(b) Solo i laboratori diagnostici nei confronti di affeni da agenti di gruppo 4.

(c) Previo ottenimento dell'autorizzazione del Ministélella Sanita, che provvede direttamente ad anevib&zienda
Usl, quale organo di vigilanza.

(d)  Se microrganismi geneticamente modificati di gru@postituire il documento di valutazione del lhisccon la
documentazione prevista dal D.Lgs 3/3/93 n. 91.

(e) Esclusiilaboratori diagnostici nei confronti diezioni da agenti di gruppo 4.

(f)  Incaso contrario, si applica solo il comma 3.

(@) In caso contrario, si applicano solo i commi 1 e 2.

2. DEFINIZIONE DI BIOTECNOLOGIE

| settori lavorativi che possono comportara potenziale esposizione a microrganismi sonmenasi.
Fra i piu classici e studiati ambiti di esposiziamenicrorganismi potenzialmente patogeni legatatiVita
lavorativa vanno ricordati innanzitutto il lavorocantatto con soggetti infetti, quale quello cheeiifica in
ambito sanitario/ospedaliero, e l'allevamento degiimali. Gli aspetti relativi alla medicina ed age del
lavoro in questi settori, unitamente a tutte lévdt collegate che espongono al rischio di coméranfezioni
trasmesse all'uomo dall'uomo o dagli animali (zadnavi compreso I'esercizio della professionesvietaria, e
l'attivita nei laboratori di diagnosi o saggio nobiologico, rientrano a pieno titolo in quanto mrétso dal
D.Lgs 626/94.

Accanto a questi rischi di origine ben nétanvece da segnalare, per il suo progressilomd nei paesi
pit industrializzati (Stati Uniti, Giappone, Eurgpan vasto settore per il quale é ipotizzabilesiseenza di
un’esposizione a microrganismi potenzialmente péy& e che comprende i processi tecnhologici a base
biologica. Questo ambito viene fatto rientrare pal generale termine dbiotecnologia definita dalla
Organization of Economic Cooperation and Development (OECD, 1986) come "l'applicazione dei principi
della scienza e dell'ingegneria al trattamento diemiali mediante agenti biologici nella produziatiebeni e
servizi". E da sottolineare che una diversa, erpgirittiva interpretazione del termine biotecnidog stata,
tuttavia, riferita alle sole tecniche di manipota® genetica avanzata.

Una prima distinzione nel novero di queste tecnielogroduttive & quindi operata tra processi
biotecnologici di tipo tradizionale e di tipo avaia.

Tra i processi biotecnologici tradizionalisono per esempio classificati quelli che utilizzaecniche

fermentative conosciute ed utilizzate da secolilpgroduzione di alimenti (pane, latte, vino, &jre processi
di piu recente allestimento, ma ormai impiegativasta scala, quali, per esempio, quelli per la yzione di
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biodetergenti, antibiotici, enzimi o per il trattamo dei rifiuti e per I'estrazione con microrgamisiei
metalli e dei minerali; peprocessi biotecnologici avanzatsi intendono invece le nuove tecnologie basate
sull'uso dei sistemi biologici progettuali (compdenti le tecnologie del DNA ricombinante, degli iaatpi
monoclonali e nuove tecniche di ingegneria dei twopssi) per sviluppare commercialmente prodotti e
processi produttivi. Va inoltre sottolineato comebiotecnologie avanzate, oltre a schiudere nuozeonti di
ricerca e trovare innovativi campi di applicazigieeme per esempio in ambito medico-scientificocampo
sia diagnostico che terapeutico), possano neldoogressivo sviluppo migliorare le biotecnologiadizionali.
Un esempio al riguardo & rappresentato dall'useisdirse rinnovabili: vari microrganismi, che si son
dimostrati in grado di convertire materiali di cain materie prime, alcune delle quali sono véoergetici,
possono essere resi piu efficienti grazie all'veato delle tecniche avanzate, con conseguenteonagiento
del loro sfruttamento commerciale. Le biotecnologienzate non sono quindi da considerarsi come una
applicazione per singolo prodotto, ma si configoramome un gruppo di sistemi tecnologici ad elevata
potenzialita che possono trovare numerose apptioairi diversi ambiti industriali.

Oltre al campo medico-scientifico di cui si € gia accennato precedentemente, vamimgipalmente
ricordati: il settore agroalimentare dove l'introduzione di prodotti e processi biotelogici pud notevolmente
incidere su numerosi passaggi della produzione calgri aumentandone la resa e riducendone
proporzionalmente i costi; 8ettore agricolg dove I'uso in spazi aperti (ovvero in pieno cajngiopesticidi
costituiti da batteri veicolanti principi fitofarrmalogicamente attivi pud notevolmente aumentagpkificita
degli interventi di controllo delle specie animadi vegetali infestanti; ilsettore chimicq dove |l
coinvolgimento delle biotecnologie va dalla produmg di composti ad elevato valore aggiunto alltugyio di
nuove metodologie di disinquinamento e protezioedainbiente; ilsettore dell'energia dove il contributo
della biotecnologia si esplica nel miglioramentdedéecniche di utilizzazione di residui agricoliatimentari
per la produzione di vettori energetici (etanol@tamolo, metano) e di biomasse batteriche da émaigetiche
rinnovabili, come i materiali ligneo-cellulosicippure nel possibile miglioramento dell'estrazioeé gktrolio
dai pozzi per l'azione di agenti surfattanti digone batterica o di microrganismi eventualmenteegjeamente
modificati nelle loro capacita metaboliche di t@sfiazione di idrocarburi a lunga catena (solidipiscele di
composti a minor peso molecolare, ma fluidi edadisili dal giacimento; ikettore del trattamento dei rifiuti,
ivi compreso il trattamento di depurazione biolegidrelle acque reflue urbane ed industriali, dozszigralle
tecnologie avanzate é possibile aumentare la datfirazione degradativa aerobica ed anaerobicdaltééri,
oppure individuare o “"costruire" particolari cempimicrorganismi efficaci nella degradazione di @fiehe
sostanze inquinanti normalmente non degradabitiettore minerario, dove l'utilizzazione di microrganismi
che operano la bioliscivazione dei minerali e dotpine di origine batterica efficaci nella chelawoe
concentrazione dei metalli (quali le metallotiorsi® resa piu efficace dal miglioramento delle ttarstiche
dei diversi sistemi di estrazione e dalllampliaredéllo spettro dei metalli estraibili dai minerakcondo
guesta modalita. Da ultimo, va sottolineata laudifbne e I'importanza dell'uso degli enzimi di orégbatterica
nei processi produttivi, come per esempio nell'sida conciaria, alimentare e della detergenza.

Un secondo criterio di classificazione dei diveigi di procedimenti biotecnologici & riconducibitdla
specificita del microorganismo utilizzato ed alledualita produttive - impiantistiche - adottate parsua
crescita. Si possono cosi individugrecessi difermentazione non asetticadove € previsto l'utilizzo di flora
batterica indigena o mista (per esempio nel tragtamdelle acque reflue o nella produzione del ésagetano
dai rifiuti) oppure di flora mista ma selezionazoifhie per esempio nella produzione alimentare), @pu
processi di fermentazione asetticaon utilizzo di un singolo ceppo specifico (conteesempio nell'industria
farmaceutica).

Lo sviluppo delle biotecnologie in Italia, in angla a quanto si registra in altri paesi europeisinzo
caratteri di eterogeneitd, in alcune applicazianiirditatezza, risultando prevalentemente condiatondalla
limitazione degli investimenti. | settori che hanmeeglio sfruttato a fini produttivi i risultati del ricerche
biotecnologiche avanzate sono rappresentati ddogfiaeaceutico, chimico, petrolchimico ed alimesta

Una stima globale del numero di lavorapmtienzialmente esposti a rischio di natura biolagier tutte le
diverse attivitd produttive previste dal D.Lgs 60834 risulta allo stato attuale di difficile fornazione; oltre
alle 10-15.000 unita coinvolte nell’'uso industridiemicrorganismi, devono essere aggiunte 300-R0uhita
impiegate in campo sanitario/ospedaliero e dia#didei microrganismi ai fini di ricerca, diagn@ssaggio e
da ultimo i lavoratori dell'industria agroalimentala cui nhumerosita - a seconda dei criteri addttablla
presunzione dell’'esistenza di un rischio - puo mssemata oscillare tra 0.8 e 1.2 milioni di pemso

3. ELENCO DELLE ATTIVITA LAVORATIVE CHE COMPORT ANO RISCHIO DI
ESPOSIZIONE AD AGENTI BIOLOGICI

Qui di seguito vengono elencate le principali #givavorative comportanti uso deliberato di agdmdiogici
(Tabella 2) e quelle comportanti esposizione patdaagli stessi (Tabella
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Per il censimento delle prime i Servizi glievenzione e vigilanza delle Aziende Usl potrarfiae
utiimente riferimento al censimento ISTAT, all'anag INAIL o INPS, nonché all'elenco degli abborsiti
servizio telefonico.

Per il censimento delle seconde, oltre falfei generali, ci si potra avvalere di alcunetfqarticolari che
sono state indicate nell'Allegato 3.

Il censimento delle attivita lavorative cpossibile rischio di esposizione ad agenti biabgresenti nel
bacino di utenza del Servizio & condizione indispdile per poter intraprendere iniziative di infazione
attiva verso l'utente nonché per programmare iegtatti controllo.

Poiché il Titolo VIII norma un rischio laxativo specifico alquanto trascurato dalla norrmeafiveesistente
€ opportuno che i Servizi di prevenzione e vigitardelle Aziende Usl dedichino particolare attengion
allinformazione dell'utenza nelle forme che rigemo piu efficaci nelle specifiche situazioni @e# circolari,
incontri, seminari, ecc.).
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Tabella 2- Settori lavorativi con I'uso deliberato di agenti biologic
Universita e Centri di ricerca
ricerca e sperimentazione nuovi materigliccessi utilizzanti agenti biologici
laboratori di microbiologia (diagnosticaaggio)
Sanita
ricerca e sperimentazione nuovi metodi mistjci
farmaci contenenti agenti biologici (ussperimentazione)
laboratori di microbiologia
prove biologiche (su animali e su cellule)
Zootecnia e Veterinaria
vedi sopra
Industria delle biotecnologie
produzione di microrganismi selezionati
Farmaceutica
: ricerca e produzione vaccini
ricerca e produzione farmaci
processi di biotrasformazione
fasi di separazione, concentrazione, deghtizione e produzione di sostanze
derivate
ricerca e produzione nuovi kit diagnostici
prove biologiche (su animali e su cellule)
Alimentare
produzione per biotrasformazione (vinorehiformaggi, zuccheri, ecc.)
produzione di microrganismi selezionati
laboratori di microbiologia per prove dgg# (ricerca patogeni)
Chimica
produzione per biotrasformazione di comipeasi (es. detersivi, prodotti per la
concia del cuoio)
Energia
produzione per biotrasformazione di vettmérgetici (etanolo, metanolo, metano)
usando residui agricoli e agroalimentaaitee biomasse
Ambiente
trattamento rifiuti
uso di microrganismi (batteri) con funziategradativa aerobica e anaerobica
Miniere
recupero metalli
uso di microrganismi per la concentrazideemetalli da soluzioni acquose
Agricoltura
: fertilizzazione colture
uso di microrganismi azotofissatori
inoculazione micorrize
sviluppo nuove sementi
uso di antiparassitari microbici: battéuinghi, virus
Industria bellica
produzione armi biologiche
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Tabella 3- Attivita con potenziale esposizione ad agenti bioffci

Industria alimentare

Agricoltura

Zootecnia

Macellazione e lavorazione delle carni

Piscicoltura

Servizi veterinari

Industria di trasformazione di derivati animali ¢ony, pelle, lana, ecc.)
Servizi sanitari (ospedali, ambulatori, studi dstnti, servizi di assistenza)
Laboratori diagnostici (esclusi quelli di microlngia)

Servizi mortuari e cimiteriali

Servizi di raccolta, trattamento, smaltimento tifiu

Servizi di disinfezione e disinfestazione

Impianti industriali di sterilizzazione, disinfezie e lavaggio di materiali potenzialmente infetti
Impianti depurazione acque di scarico

Manutenzione impianti fognari
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Tabella 4- Forme informative per le diverse attivita

Attivita

Fonti informative *

Industria

Agricoltura

Servizi sanitari

Attivita sanitarie libero professionali

Laboratori di analisi

Istituti universitari

Servizi mortuari

Trattamento rifiuti

Trattamento/manutenzione
impianti fognari

Associazioni imprenditoriali e sindacali di
categorie

Associazioni imprenditoriali e sindacali di

categorii
Ispettorato Agricoltura

Assessorato Sanita Regit

Aziende Usl (Serv. 1, 2,
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4. DEFINIZIONE DI PERICOLO BIOLOGICO

Nel D.Lgs 626/94 il Legislatore ha classafio i diversi agenti biologici in base alla lorerigolosita: tale
pericolosita € stata valutata sia nei confrontiedshlute dei lavoratori che della popolazione galee
Tra le caratteristiche di pericolosita sono states@erate:

a) linfettivita, intesa come capacita di un microrganismo di panee moltiplicarsi nell'ospite;

b) lapatogenicitd riferibile alla capacita di produrre malattiaemasito di infezione;

c) latrasmissibilita, intesa come la capacita di un microrganismo sks trasmesso da un soggetto infetto
ad un soggetto suscettibile;

d) laneutralizzabilita, intesa come la disponibilita di efficaci misumfjlattiche per prevenire la malattia
o terapeutiche per la sua cura

In microbiologia la pericolosita di un nocganismo viene spesso classificata in base altalénza": la
virulenza viene intesa come l'insieme delle canattehe di infettivita e patogenicita.

Sulla base delle suddette caratteristiche e, innalcasi, considerando anche le proprieta alleoenie
tossinogeniche, i microrganismi sono stati suddini$ classi di pericolosita, con valori cresceddiuno a quattro e
delle quali la quarta, la piu pericolosa, € riferdi microrganismi che assommano la presenza téi ¢utjuattro le
caratteristiche negative considerate.

Tra le caratteristiche di pericolosita smitate, solo l'infettivita risulta una grandezzasumabile in
termini quantitativi: infatti, per ogni microrgani® € in via di principio definibile la dose infatta, cioé il
numero di microrganismi necessari per indurre, ispartalmente o accidentalmente, l'infezione. Laac#p
infettante di un microrganismo, misurata nell'arlenda esperimento, viene espressa comg, PDose

Infettante 50) ed indica il numero di microrganismeicessari per causare un‘infezione oggettivaleles8%
degli animali sottoposti a contagio sperimentala. DIz, € una proprieta caratteristica di ogni specie di
microrganismi, anche se, in alcuni casi e nell'ambiella stessa specie, ogni singolo ceppo € datiatm
valore individuale specifico.

In generale si puo affermare che ogni speaiaratterizzata da un suo valore dj& che microrganismi
con elevata dose infettante risultano meno persaiquelli dotati di bassa dose infettante.

Ai fini preventivi e di valutazione del cisio il parametro che maggiormente assume sighifican &
pero la DL, ma I'esistenza 0 meno di una soglia di infetiivintesa come condizione dell'esistenza di una

dose sotto la quale il contagio non produce infezjoovvero comparsa di malattia (dose minima iafeé
MDI, DI ).

5. INDICAZIONI OPERATIVE
5.1 Orientamenti per la valutazione del rischio

L'esistenza 0 meno di una soglia di infétiper i diversi microrganismi & rilevante aiifiaelle strategie
preventive del rischio, poiché nel D.Lgs 626/94tautazione preventiva € ispirata alla necessitaurti
oggettivabile esistenza di un rischio conseguerite presenza di una condizione di pericolo (rischio
valutabile). Il distinguo tra rischio presunto eschiio reale, ovvero valutabile, & basato sulla ficari
dell'esistenza di qualche elemento che discringirdue situazioni, nel caso specifico I'esposizitm@resenza

di una situazione pericolosa non costituisce diggeuna condizione di rischio fino a che non satast

1. verificata I'esistenza di una esposizionegdtde pericoloso causa del rischio;
2. valutata l'entitd di tale esposizione. La nsitégli valutare sia I'esistenza dell'esposizidrela sua entita é
determinata dall'eventualita che non sempre ingmzs di esposizione sussiste una condizione diioisc

Questa condizione &, ad esempio, quella disengue il rischio chimico dovuto a sostanze non
cancerogene oppure a sostanze cancerogene pealienguo si considera I'esistenza di una soglia,uopra
microrganismi con una soglia di infettivita o mimganismi privi di soglia di infettivita.

Numerose sono quindi le analogie che ledatematica dell'accertamento dei rischi di natichogica a
guelle dei rischi per le sostanze cancerogene,gaitienquesti il fatto che per molti microrganisms(virus, ma

anche elminti) la dose infettante minima @Ié stimabile intorno all'unita, ovvero & suffidienla

contaminazione con un microrganismo per generiafedione e la malattia.
Ai fini della prevenzione del rischio infieb, viene adottato I'assunto conservativo secdhdaale per

molte specie di microrganismi non esiste una sodjlianfettivita (DI, = 1) e, quando questa condizione ¢
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abbinata ad elevata patogenicita, trasmissibilittméata neutralizzabilita, l'unico intervento iefice per la
prevenzione del rischio risulta I'eliminazione taposizione. L'assenza di unayDPion & una eventualita

ipotetica ma reale, anche se non tutti i microrgiani fortunatamente, sono dotati di un insieme di
caratteristiche avverse, ovvero di pericolositdi e@bevata (si vedano, ad esempio, i microrgangsmbiotici o
commensali dell'organismo umano). L'esistenza diparicolosita dei microrganismi graduabile reralgiane
dei criteri di prevenzione del rischio biologicoadtzhti nel Decreto legislativo. La numerosa serietérventi
tecnici ed organizzativi proposti dal Legislatorer gimitare I'esposizione, modulati nella loro esiene e
rilevanza a seconda della pericolosita del grupgpapgartenenza dei diversi microrganismi, rispoadgiesta
logica e cerca di superare i limiti conoscitivilauhfettivita delle diverse specie e di organizzar maniera
pragmatica le azioni preventive e di tutela dediute.

Per scendere nella disanima di alcuni punti, l'apgip da seguire, ad esempio, per microrganismidgipo 4
e analogo a quello utilizzato per le sostanze cagese: la gravita degli effetti patologici ad esssociati € tale che
ancora prima di speculare sulla ipotetica esisteinsaglie di infettivita e quindi di esposizioreepnecessario mettere
in atto tutti gli accorgimenti disponibili per litaire I'esposizione stessa.

Piu in generale, nella stima dei rischingleb-cancerogeno e biologico-infettivo, tenuto coulella
oggettiva difficolta di una misura biologica ddpmsizione, la misura della contaminazione ambienta
costituira I'elemento portante per la valutazioe'esistenza del rischio e per definire le sorgéndiffusione
del rischio stesso.

Le stime dell'esposizione o della contammioiae ambientale permettono altresi di valutafédacia delle

misure preventive messe in atto per ridurre l'amél rischio stesso

Anche se il rischio non sempre e quantifileanella sua entita, poiché non si dispone dallieve dose-
risposta, la dose & pur sempre un elemento sufficiper suggerire la messa in atto degli interviestnici
necessari a limitare I'entita della contaminazistessa.

L'utilita della stima dell'entita dell'esppone varia a seconda della classe di peric@losiéi
microrganismi in cui viene valutata.

Ad esempio, per esposizione a microrganismi appeant® alla classe 2, considerata la loro limitata
patogenicita, la stima del rischio puo essere tefi¢d prevalentemente in termini epidemiologicecisservando, al
seguito di una certa esposizione (presunta o nerkincidenza nella popolazione lavorativa deetr morbosi
minori che possano essere utilizzati quali indidadegli effetti patogeni, conseguenti in via ipite, all'eventuale
infezione.

Analoga limitata informativita ha la misura deltiéd dell'esposizione nel caso di contagio accigent
microrganismi con elevata pericolosita: nell'espiosie accidentale a virus (epatite o HIV), qualeliguche puo
verificarsi al seguito di contagio parenterale ouateriale infetto in ambito ospedaliero (puntura ago o ferita con
materiale tagliente), la misura dell'entita defiesizione o la valutazione del rischio appaionarsenti inefficaci ai
fini preventivi e di tutela della salute. In questso l'allestimento di procedure standardizzaedontaminazione
ambientale, di riduzione della frequenza di inctdenl'adozione di interventi di profilassi immuaiita secondo
protocolli terapeutici validati, rappresentano giiici interventi efficaci per limitare le conseguendell’evento
accidentale pericoloso e dei possibili rischi pesdlute ad esso conseguenti.

La rilevanza che pud assumere la stimaedelbsizione nella valutazione del rischio biologiclimitata
poiché risulta ancora scarsamente definita la gmestidei risultati del monitoraggio (sia ambientalee
biologico) nella stima del rischio stesso.

E infatti ben noto che, a differenza di mwaavviene per il rischio di natura chimica, péir agenti
biologici non esistono limiti di esposizione utdabili con funzione di valori soglia.

La mancanza di tali valori limite non & dtev all'impossibilita di mutuare agli agenti biologi criteri
che hanno ispirato la tutela della salute per esjpoe a sostanze chimiche, ma alla limitatezzdedel
informazioni disponibili sulla infettivita per I'@nme numero di microrganismi con cui si pud vemireontatto
sia in ambito professionale che nell'ambiente . vi

In queste difficolta, come gia premesspproccio preventivo € quello che viene adottatdlpgeschio di
natura cancerogena, per il quale l'unica aziorieaef per un suo contenimento risulta la riduziaingiu basso
livello possibile della contaminazione ambientattedi'entita dell'esposizione individuale.

5.2 Metodi per la stima del rischio

In termini statistici, il rischio esprime Iprobabilita di accadimento di un evento sfavolevo
indesiderato in un determinato contesto, la cuita@ delimitazione & fondamentale per specifidaraatura
stessa del rischio che intendiamo stimare.

Ai fini della presente trattazione, distiggemo questo termine da quello, pur ad esso edtedli
"pericolositad”, che intenderemo come la potenzialgacita di un oggetto di produrre un danno, pettefdel
possesso da parte sua di una data caratteristica.

In pratica il concetto di pericolo avra soprattuttosignificato di tipo qualitativo, mentre il risio sara le
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misura quantitativa della frequenza con cui il p&lio si manifesta in un determinato ambito.

In relazione agli agenti biologici, i rigctipici che occorre stimare sono quelli di contaazione,
infezione, malattia e/o mortalita.

Quando il rischio associato ad un parti@lambito lavorativo non sia noto o facilmente cklbile,
possibile utilizzare un metodo non numerico di taione del rischio, grossolano ma sufficiente rgire un
primo approccio pratico a scopi preventivi.

Ci si puo infatti limitare a localizzare Infflusso del ciclo produttivo i punti o le fasi ioui puo
determinarsi, anche solo a seguito di eventi eocati ma pur sempre plausibili, I'esposizione acassibile
pericolo.

In assenza di piu precisi dimensionameaelirischio, in queste situazioni si dovranno adetdunque
quelle misure protettive e quelle procedure di laupratica proporzionate alla pericolosita attri@uat priori,
sulla base delle conoscenze scientifiche dispormilhd stato dell'arte medica, agli agenti biolagicgioco.

L’elenco di cui all'allegato XI del D.Lgs 626/94fif un supporto basilare, anche se non esaustiade g
strumento per una prima fase di approccio preventiv

Questo strumento € integrabile dalle coewmse e acquisizioni desumibili dalla letteraturadioa
internazionale.

E responsabilita delle aziende, nel lavoro di prlare valutazione dei rischi biologici connessi al
proprio sistema produttivo, utilizzare tutte le tioscientifiche informative a loro disposizione ncparticolare
riguardo a quelle riferentisi al comparto di spedfinteresse ed agli agenti biologici usati.

In caso di informazioni scientifiche ancoi@ univocamente chiarite & ovviamente d'obbligeslinzione
delle decisioni piu cautelative per i potenziafp@sti, ove e fintanto che cio sia realisticamemggigabile.

Oltre che mediante I'uso di informazioni ricavatd thondo scientifico e da fonti ufficiali, il pradsna
della valutazione del rischio, quale si configurére una specifica realta lavorativa, si puo affase in modo
puntuale solo instaurando un sistema di sorvegdiandi controllo che permetta di valutare "a pastir cioe
sulla scorta di sistematiche rilevazioni, I'effedtifrequenza con cui si verifica una contaminaziambientale
in un dato punto del sistema produttivo (identificme delle fonti di contaminazione).

Cio in primo luogo permette di intervenmen la necessaria tempestivita, a prevenire nueenté di
contaminazione; in secondo luogo consente di wariéi quanto le misure cautelative adottate siaalonente
efficaci, anche in confronto all'attesa teorica.

Alla base di questo approccio sta una dgkdtia analisi dei flussi operativi entro un sistetavorativo.
Questo potra cosi essere scomposto in una sequedinata di fasi elementari, ciascuna delle quedivpdera
I'esecuzione di particolari operazioni in deterngn@ondizioni e mediante I'uso di specifiche daiagzi

L'infezione &, d'altro canto, un evento tlaecome causa necessaria (anche se non sempoientd])
I'esposizione efficace all'agente biologico ch&nmesponsabile, in conseguenza di errori, incidenifetti del
sistema adottato per il contenimento fisico delroriganismo o per l'isolamento dell'operatore da.ess

E allora possibile individuare, per ogni fase latva, i punti ed i modi in cui si pud verificareaiesposizione
agli agenti biologici impiegati o potenzialmentegenti.

Per ogni punto identificato come criticd dielo lavorativo, pud essere quindi definita g®mie di misure
di contenimento e di procedure ottimizzate di sk&quroporzionata alla pericolosita dei microrgamisvi
trattati ed al rischio di contaminazione preseqteatido sia noto).

Ove ci0 sia indicato, pud essere inoltrénita una serie di controlli ambientali analitioi ispettivi
sistematici volti a monitorare il corretto svolgime del lavoro e a rilevare immediatamente I'esidedi
condizioni operative cui pud conseguire una potdazesposizione ovvero il verificarsi di dispersiat
microrganismi pericolosi al di fuori delle zoneadintenimento previste.

Si costruisce cosi un sistema di rilevazione dinévaccidentali utile a quantificare "a posteriori‘tischi
realmente presenti localmente, in ragione delleurispreventive utilizzate; piu precoce e sensilédequindi
cautelativo) di quello ad esempio fondato sullevdizione dei casi di infezione o di malattia trieagdetti.

Si tratta di un metodo di analisi ed autdodllo mutabile dalla tecnica di Hazard AnalysisitiCal
Control Point (HACCP) prevista per l'assicurazideda qualita microbiologica della produzione inglizde di
alimenti, in cui vengono qui considerate come \@lissoggette al monitoraggio ed alla registraziatie
incidente quelle, direttamente o indirettamententte spia precoce e prudenziale di possibilearoimiazione
0 mancato contenimento dell'agente biologico péygmai fini della tutela della salute degli addett

E ancora, questa, una metodologia condetarde sovrapponibile a quella piti generale praviille
norme della serie ISO 9000 per la garanzia di tuali

Si realizza quindi un sistema integratoireergiico di autocontrollo, che pud ben armonizzauanto
richiesto per la tutela della salute degli opeiaquer la garanzia della qualita del prodotto.

5.3 Indicazioni per la sorveglianza sanitaria
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La sorveglianza sanitaria € dovuta peretldt attivita lavorative in cui la valutazione de&chi abbia
evidenziato un rischio per la salute (art. 86),cia esse prevedano un uso deliberato di agemtigiéo che
una esposizione potenziale.

Essa, analogamente alle indicazioni di @neione, dovra tenere conto della pericolosita’atgnte e
della reale esposizione in relazione agli specdfienpiti svolti dall'operatore. Alla valutazionelldeprobabilita
pil 0 meno elevata di esposizione ad un agentegdeso (riportata nella cartella sanitaria in maitttetico,
ma riferita a tutti i compiti a rischio svolti dédvoratore), dovra essere abbinata la conosceniztatteri
favorenti la trasmissione dell’infezione.

Tra questi le condizioni atte a sostener@ ipersuscettibilita individuale quali, ad esempgodermatosi,
l'intolleranza ad alcuni mezzi di protezione, lanneffettuazione dell'immunoprofilassi, flogosi itt@ deficit
immunologici.

Andranno nel contempo valutati a confroquei fattori ambientali, identificabili nel corso sbpralluoghi
ambientali e tramite il colloquio col lavoratordiecpossono concorrere a ridurre le difese cutameecese (ad
opera, ad esempio, di irritanti, di un particolan&roclima, di microtraumatismi ripetuti) e le stesdifese
immunologiche (presenza di prodotti chimici ad aeiimmunomodulatrice, stress).

L'analisi dell'associazione tra la probabilita delleale esposizione ad un agente biologico pesootd i
fattori favorenti I'instaurarsi di una malattia @tfiva &€ preliminare alla corretta individuazionegli accertamenti
sanitari e dei criteri di idoneita (ivi compresallbontanamento temporaneo del lavoratore).

L'attivita di sorveglianza sanitaria deve, inoltressere finalizzata alla impostazione di progrardmi
immunoprofilassi nei confronti delle malattie irtfe¢ piu rilevanti e per le quali esiste la dispnlita di
efficaci vaccini.

Ne consegue che la stessa periodicita della soawvegl sanitaria dovrebbe essere stabilita non
aprioristicamente ma in conseguenza di un protoamkrente con la natura e l'intensita dei risgantificati e che
tenga anche conto dei fattori individuali e amkadirthe possono modificare la suscettibilita deblatore.

Appare quindi fondamentale la continuitd sigpporto del medico competente che deve cosituir
preciso punto di riferimento per il lavoratore p&x programmare, scadenzare ed effettuare gli @awmenti, sia
al bisogno, al verificarsi, ad esempio, di contaamioni accidentali da agenti biologici.

In quest'ottica, soprattutto nel caso deade di piccole dimensioni o disseminate sul terio (ad es.:
aziende agricole, artigiane, ecc.), puo essere iltiicorso a medici competenti per zona o per garo in
alternativa alla presenza di molteplici medici catemti che applicano le proprie funzioni in caremia
continuita e di coordinamento.

L’obbligo di sottoporre i dipendenti a sorveglianganitaria e, per converso, I'obbligo di questi di
ricorrervi costituisce un importante strumento drifica indiretta, da parte del medico competenteje
modalita di esecuzione dei compiti a rischio.

Il monitoraggio biologico & applicabile 'mterno di una piu complessiva attivita sanitaakfine di
valutare l'esposizione e il rischio anche se litaiteente ad alcuni casi, quali la titolazione diicorpi
indicativi di un’esposizione (ad esempio preciptiper miceti), o per valutare la risposta anticlergopo
immunoprofilassi.

Per la realizzazione di un programma di sorveghasanitaria vengono riportate qui di seguito alcune
indicazioni di massima:

. predisposizione di questionari mirati alla raccaodtainformazioni relative ai compiti, alle modalita
operative e della sintomatologia eventualmente sateu)

. attuazione e verifica delle immunoprofilassi ricdieo indicate per specifiche categorie di lavarato

. inserimento, tra gli esami di routine, di quelldicativi di possibili affezioni di interesse speécif (ad es:
eosinofilia ed esame coprocolturale per parassitesi sierologici per brucellosi e toxoplasmosadudetti
a macelli, allevatori, ecc.)

. ricerche anticorpali secondo protocolli consolidpgr valutare lo stato immunitario a seguito di
immunoprofilassi o di esposizione accidentale @dieerca di anticorpi per epatite B)

. ricerche colturali connesse al rischio di propagagidell’agente a terzi (ad es. esecuzione di tampo
faringeo nel personale di ostetricia, neonatologga,)

- approfondimento, anche tramite il medico di bas@sgetti correlati al rischio (accertamenti su ifam,
stato atopico) e segnalazione di esposizioni paéronnesse con l'attivita lavorativa.

Tutte le misure di immunoprofilassi pregistalla legge o consigliate per specifiche categdirlavoratori
sono effettuate a cura e spese del datore di lataita eccezione per quelle per le quali la noivagprevede
specifiche procedure di esecuzione (¢ il caso deltzinazione antitetanica eseguita gratuitameat&drvizi
di igiene pubblica delle Aziende Usl; sara ovviateeih datore di lavoro che dovra provvedere adarwii
lavoratori soggetti alle Aziende Usl). In alcunstca datore di lavoro potra fare riferimento air@ei di igiene
pubblica delle Aziende Usl usufruendo di particolagevolazioni (es. vaccinazione antiepatite B rtdfe
gratuitamente nei casi previs
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La sorveglianza sanitaria sara occasione per fmiilavoratori la dovuta informazione sul sigrafic e
sui limiti della stessa. In particolare dovranneege fornite indicazioni sui fattori favorenti Btaurarsi di una
malattia infettiva e sul riconoscimento precocaidiomi ad essa riferibili e sulle misure di prafisi generale
e specifica da adottare in caso di contaminazicnilantale.
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RIFERIMENTI AD ALTRE MONOGRAFIE

L'argomento oggetto della presente monografia eesgp anche in altre, dove ne sono sviluppati dspett
particolari, e precisamente:

e anzitutto, valgono i consueti rimandi ai do@mnti n.1, n. 2 e n.3, in ordine ai principi generali che
regolano processi che, con le specificita illustrael documento in oggetto, si applicano al problem
dell'esposizione ad agenti biologici;

* nel documento i si affronta il tema dei piani d'emergenza, ch@éhasso ovviamente riferibile, con sue
peculiarita specifiche, all'esposizione ad ageiotolyici;

* nel documento M sono delineati i principi generali della sorvegfia sanitaria e i compiti del medico
competente;

* nel documento nl2 & esaminato in dettaglio il problema dell'uso @&tl, che trova, nel campo
dell'esposizione ad agenti biologici, un terrenaltissima rilevanza.
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Allegato 1
MISURA DEI MICRORGANISMI AERODISPERSI

Le indagini ambientali per il monitoragglegli agenti biologici aerodispersi possono esdafise in due
gruppi principali: il primo costituito dall’analisjuantitativa ed il secondo dall'analisi qualitativ

L'analisi quantitativa consiste nella ra¢aali campioni d’aria contenenti le particelle loigiche e nella
determinazione della componente vitale di esse.
L'analisi qualitativa comporta la caratizazione degli agenti biologici rilevati. | metodi
campionamento degli aerosol biologici disponibilhe di due tipi: passivo ed attivo.

Il campionamento di tipo passivo consiste nellacoita di particelle con I'impiego di capsule di RPet
contenenti opportuni terreni di coltura, nelle geabeposita per gravita il particolato aerodisjer

L'efficienza di raccolta dipende sia datlanensioni aerodinamiche delle particelle che daldg di
ventilazione.

Tale metodo comporta sia errori qualitativé quantitativi: oltre a non fornire informazianil volume di
aria campionata, con questo metodo vengono sowvraitile particelle di maggiori dimensioni rispedtquelle
piu piccole ma di gran lunga piu importanti da wmp di vista sanitario.

Per il campionamento attivo si utilizzano due fipistrumenti: collettori inerziali o “impactors”he
sfruttano l'inerzia delle particelle trascinate W@ corrente gassosa per la loro raccolta su ypexfazie o in
un liquido; filtri, che separano fisicamente letpmaglle dal flusso gassoso.

Sono disponibili diversi tipi di impactor: rotantientrifughi, ad aspirazione e gorgogliatori o tiid impigers”.

Gli impactor rotanti e centrifughi sonoieinti solo per particelle con dimensioni supdrarl5 - 20um.

I rimanenti tipi di impactor sono adeguati per dntpionamento di particelle in un intervallo dimemsile
molto ampio.

Il piu utilizzato € quello a sei stadi ascata di Andersen per il campionamento di partcetbn
dimensioni aerodinamiche minori dim e maggiori di &im.

L'’Andersen a sei stadi & stato raccomandktita Commissione sui Bioaerosol dellACGIH per i
monitoraggio di routine dei microrganismi aerodigp@resenti negli uffici (valori massimi di contarazione

attesa 10 cfu/f).

In ambienti pesantemente contaminati (cotregioni di microrganismi > 10 cfu/ Inl'utilita dell’'uso di
un impactor a sei stadi risulta, invece, limitatdché in questo caso i tempi di campionamento deessere
ridotti fino a poche decine di secondi per eviti@meomeni di sovrapposizione o di competizione delkscita
dei microrganismi.

Sono stati messi a punto anche modelli a due staglipermettono di separare gli aerosol nelle frazio
“respirabile” e “non respirabile”.

| gorgogliatori, utilizzati in igiene induigle per la raccolta delle polveri, sono statatati per il
campionamento degli agenti biologici aerodispersi.

Essi vengono utilizzati specialmente peralecolta di microrganismi in ambienti dove si sop@ siano
presenti nell’aria elevate concentrazioni.

Infatti il vantaggio del loro impiego € chdiquido di raccolta, oltre a proteggere i mioganismi dalla
disidratazione, rende possibile la diluizione dampione stesso prima che venga avviato alle indagin
successive. L'uso dei gorgogliatori non & statooem@deguatamente studiato e validato per fungbsirte e
antigeni.

La filtrazione su membrane a micropori € un metodaiso da piu di cento anni per la raccolta delle
particelle sospese e l'efficienza nella separazigsgta ottima, ma quando si voglia determinarecdaica
vitale del particolato tale metodo € apparso mbiftdtato. Infatti la filtrazione in assenza di aegprovoca
disidratazione e morte delle cellule raccolte ceguente sottostima della carica vitale reale.

Essa pu0 essere pertanto utilizzata cofitiergolo per la raccolta di microrganismi residteo per spore
fungine.

La filtrazione ad alto volume viene util@a per la raccolta di sostanze di origine biolagieresenti
nell’aria a concentrazioni molto basse, per esempllini o specifici allergeni.

| principali metodi per I'analisi delle particell@ologiche aerodisperse sono: coltura, microscapi&todi

biochimici e immunologici e biologici.
| metodi colturali oltre a fornire informazioni $alvitalitd dei microrganismi permettono la sucéoes
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identificazione delle particelle campionate (batteirus, actinomiceti, spore fungine) che pud essdtuata
con I'impiego di metodiche di microscopia e con aaebiochimici.

Questo tipo di approccio viene utilizzato con cavnpid’aria prelevati con impactor provvisti di teno
colturale di raccolta e per I'analisi degli elupgr campioni raccolti su filtri. Inoltre, i metodolturali sono
particolarmente indicati per il rilevamento di aienfettivi importanti quali la Legionella, gli &filococchi ed
alcuni funghi patogeni invasivi. Il limite dei meliccolturali & rappresentato dal fatto che con eiesie sempre
sottostimata la reale carica di microrganismi pméseell’aria.

L'utilizzo dei metodi immunologici o bioahici € indicato per la ricerca dei singoli contaenmiti.

Questi metodi sono stati usati per 'idBcdizione di endotossine aerodisperse, micotossiper I'analisi
di diversi tipi di antigeni e di actinomiceti terfild

Metodi biologici in vitro vengono utilizzati permis ed endotossine.

Come conclusione di questa breve disamina, si ffetn@are che al momento attuale non esiste unacecti
prelievo universale, adatta alla grande varietafolmgica e biochimica degli agenti biologici da nitorare.

Sia i metodi per osservazione diretta dmtipolato raccolto che quelli colturali di crescisu terreni
nutritivi e/o selettivi o di analisi chimica di alni componenti cellulari risultano ancora in unaefa
sperimentale e la loro validita nel monitoraggidlalesposizione deve essere ancora validata.
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Allegato 2
MISURA DELLA CONTAMINAZIONE BIOLOGICA DI SUPERFICIE

La valutazione del grado di contaminazionerobiologica delle superfici trova indicazionenano per:

»  verificare I'efficacia dei sistemi di decontamir@z® in uso;
» controllare la rispondenza del livello di asepssteste rispetto a quello previsto per una datarkione;
* accertare l'assenza di dispersioni di agenti bicl@d di fuori delle aree di contenimento previste

Oggetto di valutazione possono esserecans@ degli scopi perseguiti, tanto le superfidi glani di
lavoro che quelle di utensili e apparecchiature.

Per garantire una reale interpretabilitd dati forniti da queste determinazioni € innanzdu
fondamentale la corretta scelta dei parametri distase in ragione degli scopi che i controlli sefiggono.

Questi possono essere, a seconda dellssigceél numero totale dei microrganismi presemti unita di
superficie; il numero di elementi di uno specifagente biologico presenti in una data area o, antaqualita
di una sostanza in qualunque modo correlabilepattaenza dei microrganismi di interesse.

Naturalmente il programma di campionametéwee inoltre precisare a priori una strategia ditaazione
dei risultati che permetta di stimare le variaziotginute di maggior significativita, per le fin@idell'indagine.

Si parlera allora, di volta in volta, dintmlli in parallelo di piu superfici adibite alltesse funzioni; a
caso/controllo, tra aree diversamente esposte damdmazione 0 sottoposte a diverso trattamento di
sanificazione; monte/valle rispetto ad una certec@dura operativa o, ancora, di analisi longitudidiaserie
temporali, al fine di evidenziare la comparsa d&nze o di valutare la frequenza di eventi ind=sitl

E infatti tipico il carattere relativo dellinformazioni ricavabili dal controllo microbiolayp delle
superfici.

Si tratta sempre di giudicare i rispettgiti analitici per confronto qualitativo o quaatitvo con altri o
con dei limiti assegnati.

Cio impone una scrupolosa standardizzazitmile procedure di prelievo e di analisi nell'atakdlimeno,
del singolo contesto sperimentale, dato che esist@mie alternative possibili, nessuna delle gdali tutto
priva di difetti o univocamente preferibile alletral specie in considerazione dell'estrema vaitabdelle
condizioni in cui si pu0 ipotizzare di dover eftette i campionamenti.

Poiché tutte le tecniche possono esser@nsente influenzate dalla manualita, & opporturm edse siano
affidate ad un gruppo di operatori fisso, di nunséeodiscreta e di adeguato addestramento.

E soprattutto la tecnica di prelievo che faicilmente si presta al maggior numero di varjantragione
del tipo, della configurazione e dell'accessibitigdle superfici da sottoporre ad esame.

E ancora questa la fase meno standardizzabiuindi pit spesso fonte di errori di stima.

Nel caso di superfici, le principali tedmécdi prelievo possono essere ricondotte almersgguenti tipi
fondamentali:

1. lavaggio con soluzioni sterili
2. piastre a contatto
3. tamponamento.

Nella Tabella 1 sono sintetizzate le caratiche salienti di ognuno.

Poiché oggetto di studio sono superfici destindtesacuzione di attivita in cui i controlli della
contaminazione biologica & fondamentale, sara sendar tenere presente, nella definizione dei metodi
analitici, che la presenza di sostanze inibenti ipfldenzare in modo sostanziale i risultati ancilie, quando
cio sia indesiderato, deve sempre essere esclutiame ad esempio, neutralizzazione o quantiforazi

In casi particolari, come per tubi, condtgt o altri contenitori, soluzioni disinfestanticancentrazione
nota, poste a contatto per un tempo e in condizibhémperatura standardizzate, possono addirigaszre
utilizzate, oltre che per il loro effetto germicjdanche come traccianti in grado di consentirgaattso il
dosaggio del loro potere residuo in uscita, unmatindicativa del grado di contaminazione orgardca
superfici altrimenti non accessibili ad un adeguampionamento diretto.

La tecnica analitica vera e propria & ezigémente funzione dei microrganismi ricercati dlal@atura
gualitativa o quantitativa della stima richiesttireoche dei tempi di risposta e del grado di @iecie richiesti.

Un'oculata scelta di metodi e terreni aaliie sempre propedeutica all'avvio di programimiagkrca o di
monitoraggio.

Recentemente alla stima della contamin&zioiologica fondata sulla ricerca diretta di miganismi
prelevati con i metodi ricordati, si &€ aggiunta lfubasata sulla ricerca di prodotti del metabotidmatterico ¢
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di parti strutturali di agenti biologici.

Un esempio del primo tipo di nuove tecnigheappresentato dal dosaggio luminometrico dePAT
batterico raccolto da un'area mediante tamponameht puod trovare utilizzazione soprattutto ove s@n
richiesta che una stima generica ma rapida delldivé sanitizzazione realmente ottenuto con Ietiph& in
uso.

Al secondo tipo di metodiche attengonoddatricerca di antigeni proteici con tecniche immologiche
utilizzanti traccianti amplificatori di segnale (nunoenzimatica, radioimmunologia, ecc.), quantollgudi
frammenti genomici specifici di alcuni microoganisrmediante l'uso di sonde marcate o di amplifigato
genici (PCR).

Si tratta di tecniche ancora in gran parte speriaiea gravate da un costo ancora molto elevate,pdssono
trovare impiego, nel campo qui trattato, solo irbénparticolari ed in chiave soprattutto qualitaj specie in virtl
del loro grado abbastanza elevato di sensibilgpezificita.

Tabella 1 - Principali caratteristiche delle tecnibe di prelievo da superfici per la valutazione déh
contaminazione da microrganismi

Tecnice Principio Indicazioni

Lavaggio con soluzioni sterilj Un volume dato di una soluzion

sterile viene recuperato dopo urf
tempo fissato di contatto con la
superficie e viene seminato

direttamente o previa filtrazione

eValutazione di contenitori, con
un solo campionamento si
possono effettuare frazionando il
valore recuperato, piu
determinazioni

su membran

Piastre a contatto Il menisco convesso di terreni | Valutazione di superfici lisce e
agarizzati preparati su supporti pregolari, di area superiore a

in piastre di dimensioni note, quella delle piastre usate per il
viene messo in contatto diretto | campionamento; di solito previa

con la superficie da tests pulitura e sanificazion

Tamponamento Tamponi di alginato o altri Studio di superfici piane
materiali vengono sfregati su di| facilmente accessibili, bagnate o
un’area predelimitata di meno, anche se non lisce o
superficie e quindi trasferiti in | regolari.

una soluzione tampone, dove
cedono, per dissolvimento o
liberazione, i microrganismi

raccolt

*

Per le strutture sanitarie ed assistenziali siaitiano le linee guida di comportamento per gli ajmr sanitari per il control
delle infezioni da HIV - Ministero della Sanita9@9 -e il DM del Ministero della Sanita, 28/9/90 "Normdieprotezione da contag
professionale da HIV nelle strutture sanitarie ®@stsnziali pubbliche e private.

**  Per quanto riguarda il lavoro di laboratokianno ricordate le linee guida dellOMS pubbkcael 1986 negli "Annali dell'ISS" .

Negli allegati 1 e 2 vengono riportate indicazioica la misura dei microrganismi aereodisperigtella contaminazione
biologica di superficie (2).
Occorre precisare che:
La misura dei microrganismi aereodispersi € un gdwfeer valutare la qualita dell'aria e quindi l@énza di alcuni impianti
(es. sale operatorie, reparti BCM, ecc.), mentrisdhio dell'uomo di fronte ai fattori infettivi enyproblema di equilibri tra
difese immunitarie e fattori di rischio biologico.
Anche la misura della contaminazione battericaedsliperfici, piu che un metodo utile per la valiae del rischio,
costituisce un metodo di controllo dei sistemiidirfezione e sterilizzazior
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