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1 Introduzione e campo di applicazione

Garantire I'igiene e prevenire le infezioni € un compito importante e fonda-
mentale nel settore della sanita. La scoperta nel XIX secolo secondo cui le
malattie infettive sono causate da microrganismi (germi) ha dato avvio alla
messa punto di strategie e soluzioni per ridurre il numero di germi con lo sco-
po di impedire la trasmissione di microrganismi ai pazienti e al personale sa-
nitario.

In linea di massima si distinguono due metodi per ridurre il numero di germi:
la disinfezione ¢ la sterilizzazione. La disinfezione ha lo scopo di ridurre la ca-
rica microbica di un certo fattore (di regola da 10* a 10°). Ben superiori sono
per contro i requisiti richiesti ai metodi di sterilizzazione. Dai metodi ricono-
sciuti ci si attende una riduzione dei germi di un fattore 10° gia dopo mezzo
ciclo di sterilizzazione.

La diffusione di materiali e apparecchi termosensibili nel settore della sanita
ha richiesto nuovi processi di sterilizzazione. Oltre ai metodi «classici», come
la sterilizzazione a vapore, si dovevano trovare processi che garantissero una
distruzione affidabile dei germi anche a basse temperature.

La presente pubblicazione si occupa di due processi di sterilizzazione a
bassa temperatura che, sotto il profilo della protezione della salute, meritano
particolare attenzione. Nella sterilizzazione a bassa temperatura, I'ossido di
etilene o le miscele di ossido di etilene e gas inerte sono utilizzati fino a una
temperatura di circa 60°C. La formaldeide trova impiego nel cosiddetto pro-
cesso a bassa temperatura a vapore d’acqua € a formaldeide (LTSF, acroni-
mo inglese di Low-Temperature Steam and Formaldehyde), anch’esso fino a
60°C. Per gli strumenti termolabili si ricorre in misura sempre maggiore alla ste-
rilizzazione con gas plasma. Stando alle attuali conoscenze, questo metodo,
se applicato correttamente, non comporta alcun pericolo per i lavoratori (58).

In virtu dell’Ordinanza sulla prevenzione degli infortuni e delle malattie profes-
sionali (OPI) del 19 dicembre 1983, la Suva sorveglia dal 1984 I'applicazione
delle prescrizioni sulla prevenzione delle malattie professionali in tutte le
aziende (4). Nel 1991, nel quadro della «Rivista svizzera sulla sicurezza nel
lavoro», la Suva ha pubblicato un primo documento con raccomandazioni
per la sterilizzazione con ossido di etilene (22).



L’acquisizione di nuove conoscenze e I'entrata in vigore di nuovi ordinamenti,
ad esempio la Direttiva 6508 della Commissione federale di coordinamento
per la sicurezza sul lavoro (CFSL) concernente I'appello ai medici del lavoro e
agli altri specialisti della sicurezza sul lavoro (13) hanno reso necessaria la
rielaborazione del documento. La presente pubblicazione riassume lo stato
attuale delle conoscenze in merito ai pericoli per i lavoratori che utilizzano
I’ossido di etilene o la formaldeide per la sterilizzazione e riassume, dal punto
di vista dell’organo di sorveglianza per la prevenzione delle malattie professio-
nali, le misure di protezione tecniche, organizzative e personali per evitare
I'insorgere di tali pericoli.

Le raccomandazioni formulate si basano sulla Legge federale sull’assicurazione
contro gli infortuni LAINF (2) e riguardano soltanto gli aspetti della protezione

del lavoratore. Inoltre, le raccomandazioni si limitano all’applicazione dei pro-

cessi in ambito sanitario.

La sicurezza del prodotto e del paziente non sono oggetto della presente
pubblicazione. Per questi ultimi aspetti si rimanda alla Legge federale del

15 dicembre 2000 sui medicamenti e i dispositivi medici, alle relative ordinan-
ze, nonché al diritto cantonale in materia di agenti terapeutici (9). Il riferimento
a prescrizioni e provvedimenti nell’ambito della protezione dell’ambiente & so-
lamente puntuale, in quanto spetta alle autorita cantonali controllare il rispetto
delle rispettive leggi (10).



2 Processi di sterilizzazione con
ossido di etilene e formaldeide

La diffusione di materiali e strumenti termosensibili e le accresciute esigenze
qualitative poste ai prodotti medici hanno portato allo sviluppo di metodi di
sterilizzazione a bassa temperatura (< 100°C).

Nel settore della sanita si € affermato il metodo di sterilizzazione con ossido
di etilene o miscele di ossido di etilene e gas inerte. Tale metodo ¢ utilizzato
anche nell’industria per la produzione di materiale medico.

Come metodo alternativo, in ambito sanitario trova impiego anche il proces-
so LTSF (a bassa temperatura a vapore d’acqua e a formaldeide).

Altri metodi di sterilizzazione a bassa temperatura sono trattati al capitolo
5.1 «Metodi sostitutivi».

In questa sede si spiegano brevemente i processi di sterilizzazione a ossido
di etilene e LTSF. Per una descrizione dettagliata si rimanda ai riferimenti bi-
bliografici (35).

2.1 Ossido di etilene/Miscele di ossido di etilene e gas inerte

Oggi nel settore della sanita si utilizzano principalmente due diversi processi
e apparecchi:

m Sterilizzatrici a pressione positiva con miscele di ossido di etilene e
gas inerte
Gli apparecchi funzionano con una miscela gassosa composta per il 6 %
di ossido di etilene e per il 94 % di CO, e una sovrapressione di 1,7 bar. La
miscela gassosa non & esplosiva. Il CO, ha inoltre effetti positivi sul desor-
bimento (vedi capitolo 2.1.1) dell’ossido di etilene. Gli apparecchi sono ali-
mentati con bombole di gas compresso.

Le sterilizzatrici a pressione positiva sono dei sistemi completamente auto-
matici. La sovrapressione interna in fase di esercizio presuppone un con-
trollo preventivo dell’ermeticita, per evitare una fuoriuscita incontrollata di
gas. Gli apparecchi possono essere aperti solo dopo una disaerazione e
un desorbimento minimo.



m Sterilizzatrici a pressione negativa
Le sterilizzatrici a pressione negativa utilizzano di regola ossido di etilene
puro (100%). Gli apparecchi sono alimentati con cartucce, che vengono
inserite nella sterilizzatrice e perforate durante il processo di sterilizzazio-
ne, o con bombole di gas compresso.

La maggior parte delle sterilizzatrici a ossido di etilene utilizzate in ambito
sanitario in Svizzera sono a pressione negativa.

Figura 1:

sterilizzatrice a pressione negativa,
alimentata con cartucce di ossido di
etilene.

Gli apparecchi automatici di entrambi i sistemi hanno un ciclo di desorbi-
mento integrato che si attiva subito dopo la sterilizzazione e la ventilazione
dell’apparecchio e consente un desorbimento attivo e controllato del mate-
riale sterilizzato. Inoltre, gli apparecchi automatici vengono spesso utilizzati
in combinazione con armadi o locali ventilati separati.

L' ossido di etilene presente nella camera di sterilizzazione al termine del
processo non viene scaricato direttamente nell’atmosfera, bensi trasforma-
to, tramite un catalizzatore o un altro sistema, in sostanze innocue che in
seguito possono essere rilasciate nell’ambiente circostante. La trasforma-
zione catalitica dell’ossido di etilene in biossido di carbonio € acqua ha
un’efficienza caratteristica del 99.9 %, con cui si garantisce un livello di



emissioni provenienti dalla camera entro i valori limite ambientali riconosciuti
internazionalmente. L' ossido di etilene pud anche essere smaltito con lo
stesso risultato utilizzando una fiamma permanente di gas propano. Per i
precisi requisiti si rimanda alla legislazione vigente (10).

2.1.1 Desorbimento

Durante la sterilizzazione, I'ossido di etilene penetra nel materiale o si com-
bina sulla superficie (adsorbimento). La quantita di ossido di etilene fissata
per adsorbimento dipende dal materiale. Di regola, le materie sintetiche ad-
sorbono una quantita di ossido di etilene nettamente superiore rispetto ad
esempio ai metalli. Indicazioni precise sul comportamento di adsorbimento
e desorbimento dei diversi materiali sono disponibili presso i rispettivi pro-
duttori e fornitori.

Durante il desorbimento, I'ossido di etilene viene nuovamente ceduto all’am-
biente in una reazione di equilibrio. Nelle vicinanze del materiale sterilizzato
si possono pertanto avere notevoli concentrazioni di ossido di etilene, che
costituiscono un pericolo per la salute sia degli addetti alla sterilizzazione,
sia dei pazienti. | requisiti di protezione dei pazienti sono disciplinati dalla
norma ISO 10993-7.

La velocita di desorbimento dipende dal materiale, dalla temperatura am-
biente e dalla concentrazione ambientale di ossido di etilene. Pertanto, un
desorbimento all’interno della sterilizzatrice o nell’armadio di degassaggio
con temperatura elevata e ventilazione costante € di regola piu efficiente di
un desorbimento in un locale ventilato o nel locale di deposito del materiale
sterilizzato.

La maggior parte dei fabbricanti di sterilizzatrici a ossido di etilene fornisco-
no indicazioni sui tempi minimi di desorbimento per i diversi materiali. Per
motivi di igiene del lavoro devono essere osservate le seguenti regole:

m il tempo minimo di desorbimento e definito dal materiale con il tempo di
desorbimento piu lungo;

m il desorbimento deve essere eseguito per quanto possibile nella steriliz-
zatrice subito dopo il ciclo di sterilizzazione;

m il tempo totale di desorbimento non dovrebbe essere inferiore alle 8 ore.



2.2 Formaldeide

La combinazione vapore d’acqua e formaldeide in presenza di un vuoto fra-
zionato, il cosiddetto processo a bassa temperatura a vapore d’acqua e a
formaldeide (LTSF), consente anch’esso una sterilizzazione affidabile della
maggior parte dei materiali e degli oggetti termolabili.

Gli apparecchi moderni sono dotati di un controllo di processo completamen-
te automatico che previene ampiamente una liberazione di formaldeide. |l
processo prevede un ciclo di sterilizzazione seguito da una ventilazione e un
lavaggio a vapore per ridurre i residui. Se il processo di sterilizzazione non
funziona correttamente, I’'apparecchio pud essere aperto solo al termine di
una fase di desorbimento e ventilazione.

La temperatura di processo € compresa tra i 50 e i 60°C con una concentra-
zione di formaldeide di circa il 3 % (soluzione stock). La soluzione di formal-
deide viene prelevata automaticamente da contenitori di stoccaggio chiusi.

Anche nella sterilizzazione con formaldeide rimangono residui sul materiale
sterilizzato, soprattutto sotto forma di paraformaldeide. | residui vengono eli-
minati dalla superficie del materiale mediante un lavaggio a vapore. La misce-
la di acqua e formaldeide condensata viene evacuata con una pompa a vuo-
to. La formaldeide € a questo punto presente in forma fortemente diluita. Con
questa procedura si formano solo quantita minime di formaldeide libera gas-
sosa. Tuttavia, la potenziale sensibilizzazione a questa sostanza deve essere
considerata anche con concentrazioni di formaldeide inferiori ai valori limite di
igiene del lavoro (vedi capitolo 3.2.2).

Figura 2:

apparecchio per la sterilizzazione a
bassa temperatura a vapore d’acqua
e a formaldeide (LTSF).
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3 Pericoli per la salute e valori limite
sul posto di lavoro

L'effetto sterilizzante dell’ossido di etilene e della formaldeide deriva dalla lo-
ro capacita di reagire con le molecole organiche di una cellula, ad esempio
proteine o acidi nucleici, pregiudicandone o persino impedendone la funzio-
ne.

Gli agenti sterilizzanti come I’'ossido di etilene o la formaldeide non fanno al-
cuna distinzione fra cellule batteriche e cellule umane. Entrambe le sostanze
sono pertanto potenzialmente dannose per la salute dell’'uomo.

3.1 Ossido di etilene: proprieta chimiche,
fisiche e tossicologiche

Altre designazioni dell’ossido di etilene:

0ssirano
1,2 epossietano
dimetilene ossido

Le principali proprieta fisiche e chimiche dell’ossido di etilene sono riportate
nella tabella 1.

Massa molecolare 44,05 g

Stato di aggregazione (20°C, pressione normale) |gassoso
Temperatura di ebollizione 10,7°C

Colore incolore

Odore dolciastro, etereo
Soglia olfattiva circa 700 ppm
Limite inferiore di esplosione a 1 bar 2,7%

Limite superiore di esplosione a 1 bar 100 %

Punto di infammabilita (allo stato puro) -57°C
Temperatura di autoaccensione in aria a 1 bar 429°C

Tabella 1:
proprieta fisiche e chimiche dell’ossido di etilene.
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L’ossido di etilene ha una struttura chimica (figura 3) che lo rende estrema-
mente reattivo. A contatto con I'ossigeno o I'aria, forma una miscela esplo-
siva in concentrazioni comprese tra il 2,7 % e il 100%. Per riscaldamento
dei recipienti a pressione, I'ossido di etilene ivi contenuto pud polimerizzare
spontaneamente. In presenza di catalizzatori, ad esempio alluminio od ossi-
do di ferro, la reazione di polimerizzazione pud avere un decorso esplosivo.

H,C —— CH, ® ©

\ / <4—) HyC CH, ol

(o]

Figura 3:
ossido di etilene C,H,40.

L’'ossido di etilene penetra molto facilmente nelle cellule, reagisce con le
molecole che contengono un atomo labile di idrogeno e forma un gruppo
idrossietilico. Sotto il profilo tossicologico, le reazioni con molecole organi-
che, come ad esempio proteine o materiale genetico (acido desossiribonu-
cleico, DNA), rivestono un’importanza particolare. Le figure 4 e 5 illustrano
schematicamente le reazioni.

/ ® O]
H,

N H,C —CH,— Ol OH
R—C—H cLz
c—o clﬂ2
H—N/ ll‘lH

H—\C—R R—E—H

Figura 4:
reazione dell’ossido di etilene con 'estremita N-terminale di una proteina.
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All'interno di una cellula, le proteine svolgono tutta una serie di funzioni di-
verse (strutturali, catalitiche, di trasporto, ecc.). La reazione dell’ossido di
etilene con una proteina modifica la conformazione spaziale della molecola
proteica, per cui la proteina non & piu in grado di esplicare la sua funzione
biologica. Se le proteine coinvolte sono molte, la cellula muore.

Sono possibili anche reazioni con I'acido desossiribonucleico (DNA). La fi-
gura 5 illustra a titolo di esempio la reazione dell’ossido di etilene con la
guanina, una delle quattro basi azotate del DNA. |l risultato di una simile
reazione & una mutazione, che viene trasmessa per divisione cellulare. Le
possibili conseguenze delle mutazioni sono molteplici e vanno da una man-
cata produzione di proteine alla trasformazione della cellula in cellula tumo-
rale. Molte di queste mutazioni vengono eliminate attraverso efficaci mecca-
nismi di riparazione delle cellule umane.

® ® OH
H,C — CH,— Ol CH,
- |
CH
. ® $
Il NI .- C
N c 7 >¢” NH
V4 \ﬁ/ \?H qcu I |
CH . _C C
c o N~ N7 “NH
AN “NH, | 2

| — O — Pentose
P— O — Pentose R

\ P—0—

P— O — Pentose ~

Figura 5:
reazione dell’ossido di etilene con una base guanina del DNA.
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3.1.1 Etichettatura e indicazioni di pericolo

Secondo la nuova legge sui prodotti chimici e le relative ordinanze, le sostan-
ze pericolose devono essere etichettate. L'etichettatura comprende essen-
zialmente i pittogrammi, che indicano i principali pericoli, nonché le frasi di ri-
schio (frasi R) e i consigli di prudenza (frasi S) (20). L ossido di etilene &
contrasseguato come segue:

Estremamente Tossico
infammabile

Frasi di rischio (frasi R):

R45 Puo provocare il cancro

R46 Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie
R12 Estremamente infiammabile

R23 Tossico per inalazione

Consigli di prudenza (frasi S)

S53  Evitare I'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima dell’uso.
S45 In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il
medico.

3.1.2 Proprieta tossicologiche dell’ossido di etilene

L'ossido di etilene ha un odore etereo dolciastro. La soglia olfattiva di perce-
zione e superiore a 250 ppm, mentre la soglia di riconoscimento & di
500-700 ppm. Queste concentrazioni sono nettamente superiori al valore li-
mite sul posto di lavoro di 1 ppm (vedi capitolo 3.1.3); 'odore non € pertanto
un avvertimento sufficiente di superamento del limite. L ossido di etilene ¢ irri-
tante per la pelle e le mucose, pud provocare reazioni tossiche soprattutto a
livello di sistema nervoso centrale e periferico, ha effetto sensibilizzante, &
genotossico e cancerogeno.
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m Effetti sulla pelle
L’ossido di etilene ¢ irritante per la pelle e pud provocare dermatiti tossi-
co-irritative da contatto. Esposizioni prolungate a concentrazioni elevate
pOssono provocare la comparsa di vesciche. Raramente sono stati de-
scritti anche eczemi allergici da contatto dovuti a sensibilizzazione di tipo
ritardato all’ossido di etilene, non solo in seguito a contatto diretto con la
pelle, ma anche attraverso vapori di ossido di etilene (Airborne Contact
Dermatitis) (51).

m Effetti sulle vie respiratorie

In concentrazioni elevate, I'ossido di etilene provoca irritazioni alle congiun-
tive e alle vie respiratorie superiori € inferiori. In seguito a un’unica esposi-
zione a una probabile concentrazione di diverse centinaia di ppm & stata
descritta un’asma cronica del tipo Reactive Airways Dysfunction Syndro-
me (RADS) (30). Tuttavia, le rinocongiuntiviti allergiche e I'asma bronchiale
dovute a sensibilizzazione all’ossido di etilene vengono osservate solo ra-
ramente (57).

m Effetti neurotossici
In seguito a esposizioni prolungate a concentrazioni nettamente superiori
ai valori limite sul posto di lavoro attualmente in vigore sono stati osser-
vati disturbi del sistema nervoso centrale accompagnati da mal di testa,
nausea, vomito, stordimento, vertigine e stati di eccitamento. Sempre in
seguito a esposizione a concentrazioni di diverse centinaia di ppm & sta-
ta descritta anche una polineuropatia sensomotoria (45).

m Cataratta
Nella letteratura medica si descrivono casi di cataratta subcapsulare in se-
guito a esposizioni all’ossido di etilene probabilmente dell’ordine di diverse
centinaia di ppm (29).

m Effetti cancerogeni
L’ ossido di etilene ha proprieta alchilanti e mostra effetti mutageni nella
sperimentazione animale. Inoltre, nella sperimentazione animale ¢ stato os-
servato un effetto cancerogeno in funzione della concentrazione. L’'ossido
di etilene, somministrato per iniezione sottocutanea, provoca neoplasie
locali maligne nei topi. Nei ratti sono stati osservati carcinomi gastrici dopo
applicazione orale, leucemie monocitarie, mesoteliomi peritoneali € tumori
al cervello dopo inalazione.
In seguito a esposizione all’ossido di etilene, nell’uomo sono stati riscon-
trati addotti proteici ed emoglobinici. Diverse ricerche hanno evidenziato
un effetto genotossico nelle persone esposte professionalmente all’ossido
di etilene riscontrando un aumento delle aberrazioni cromosomiche, scam-
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bi tra cromatidi fratelli o la formazione di micronuclei. | cambiamenti osser-
vati dipendono dalla concentrazione e dalla durata dell’esposizione. Studi
epidemiologici hanno indicato associazioni tra esposizione all’ossido di eti-
lene e leucemie linfatiche, linfomi non-Hodgkin e carcinomi gastrici nelle
persone che lavorano in stabilimenti chimici e in reparti di sterilizzazione.
Ricerche piu recenti non hanno per contro evidenziato un maggior rischio
cancerogeno. Negli elenchi dei valori limite della Deutsche Forschungsge-
meinschaft DFG, della American Conference of Governmental Industrial
Hygienists (ACGIH) e della Svizzera, 'ossido di etilene € classificato come
cancerogeno di categoria C2, vale a dire come sostanza da considerarsi
cancerogena per I'uomo in quanto esistono elementi sufficienti al riguardo,
in generale sulla base di adeguati studi a lungo termine effettuati sugli ani-
mali e altre informazioni specifiche.

3.1.3 Valore limite sul posto di lavoro

La concentrazione massima ammissibile sul posto di lavoro (valore MAK) & il
valore massimo della concentrazione media nell’aria di una sostanza sotto
forma di gas, vapore o polvere il quale, di regola, durante un’esposizione di
8 ore giornaliere e fino a 42 ore settimanali, anche per periodi prolungati,
secondo le conoscenze attuali non mette in pericolo la salute della massima
parte dei lavoratori sani sul luogo di lavoro.

Il valore MAK per I'ossido di etilene € di 1 ppm (Tml/m® = 2 mg/m?; in fun-
zione della maggiore massa molecolare dell’ossido di etilene rispetto all’aria)
(14). La sostanza ¢ classificata come cancerogena di categoria C2. Questa
categoria comprende sostanze che dovrebbero considerarsi cancerogene
per 'uomo; esistono elementi sufficienti per ritenere verosimile che I'esposi-
zione del’luomo a una di queste sostanze possa provocare lo sviluppo di
tumori, in generale sulla base di adeguati studi a lungo termine effettuati su-
gli animali e altre informazioni specifiche.

Come per altre sostanze cancerogene, soprattutto delle categorie C1 e C2,
si devono tenere in considerazione le osservazioni speciali riportate nella
pubblicazione «Valori limite sul posto di lavoro» (14). In particolare, I’esposi-
zione deve essere mantenuta in ogni caso al livello piu basso possibile (prin-
cipio di minimizzazione).

L’'ossido di etilene ¢ classificato come agente mutageno di categoria 2 (M2).
Questa categoria comprende sostanze che dovrebbero considerarsi muta-
gene per 'uomo; esistono elementi sufficienti per ritenere verosimile che
I’esposizione dell’'uomo a una di queste sostanze possa provocare o svilup-
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po di alterazioni genetiche ed ereditarie, in generale sulla base di adeguati
studi a lungo termine effettuati sugli animali e altre informazioni specifiche.

L'ossido di etilene & contrassegnato con la lettera «H»; cio significa che con
I’assorbimento supplementare transcutaneo il carico tossico interno puo ri-

sultare nettamente superiore rispetto a quello dovuto al solo assorbimento
per inalazione. Siccome € possibile valutare la dose interna mediante un
monitoraggio biologico, I'ossido di etilene € contrassegnato anche con la

lettera «B» (possibilita di monitoraggio biologico; alla chiusura della redazio-
ne un valore limite biologico non era ancora stato pubblicato).

3.2

Formaldeide: proprieta chimiche, fisiche e tossicologiche

Altre designazioni della formaldeide:

formalina

aldeide formica

metanale

Le principali proprieta fisiche e chimiche della formaldeide sono riportate

nella tabella 2:

Tabella 2:

Massa molecolare

30,03 g

Stato di aggregazione (20°C, pressione
normale)

gassoso, normalmente commer-
cializzata come soluzione acquosa

Temperatura di ebollizione

—21°C allo stato puro

Colore

incolore

Odore

pungente, penetrante

Soglia olfattiva

0,05-1 ppm

Limite inferiore di esplosione a 1 bar

7 %; stato anidro puro

Limite superiore di esplosione a 1 bar

73 %; stato anidro puro

Punto di infammabilita (soluzione di formaldeide)

32-61°C

Temperatura di autoaccensione in aria a 1 bar

424° C; stato anidro puro

proprieta fisiche e chimiche della formaldeide.
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Figura 6:
Formula bruta CH,O

La formaldeide & una sostanza estremamente reattiva. A contatto con I'os-
sigeno o I'aria, la formaldeide puo formare una miscela esplosiva. Lo stesso
vale per i vapori di formaldeide provenienti da soluzioni concentrate.

In soluzione acquosa satura (circa 36 —40 percento), & commercialmente
nota anche con il nome di formalina. Come soluzione acquosa, la formaldei-
de tende a polimerizzare formando paraformaldeide.

A causa del doppio legame carbonilico, molto reattivo, anche la formaldeide
ha la possibilita di reagire con molte molecole di una cellula. Le conseguenze
di tali reazioni con le molecole fondamentali, le proteine e il materiale geneti-
€0, sono paragonabili a quelle dell’ossido di etilene.

3.2.1 Etichettatura e indicazioni di pericolo

Le soluzioni concentrate di formaldeide (> 25 %) devono essere designate
come «tossiche» e caratterizzate con il seguente pittogramma e le seguenti
frasiR e S:

Tossico

Frasi di rischio (frasi R)

R23/24/25 Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione
R34 Provoca ustioni

R40 Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti

R43 Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle
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Consigli di prudenza (frasi S)

S1/2 Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.

S26 In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e
abbondantemente con acqua e consultare un medico.

S36/37/39  Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli
occhi/la faccia.

S45 In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente
il medico.
S51 Usare soltanto in luogo ben ventilato.

Le soluzioni diluite al 3 % circa, come quelle utilizzate per la sterilizzazione,
devono essere designate come «nocive» e contrassegnate con il pittogramma
corrispondente.

Nocivo

3.2.2 Proprieta tossicologiche della formaldeide

m Tossicita acuta
La formaldeide & un gas incolore dall’'odore pungente. In funzione della con-
centrazione provoca irritazioni alle congiuntive, nonché alle mucose delle vie
respiratorie superiori e inferiori. Con un rapido aumento della concentrazione,
i disturbi sono piu accentuati; esposizioni prolungate producono un effetto di
assuefazione. La soglia olfattiva e la soglia che scatena effetti irritanti acuti
presentano notevoli variazioni interindividuali. La soglia olfattiva € compresa
tra 0,05 e 1,0 ppm. Fino al 20 % della popolazione considera pregiudizievoli
le concentrazioni da 0,25 a 0,5 ppm. In soggetti particolarmente sensibili,
esposizioni a concentrazioni inferiori a 0,25 ppm possono provocare disturbi.
La soglia di irritazione della faringe/laringe ¢ di circa 0,5 ppm. Concentrazioni
da 2 a 3 ppm provocano di regola disturbi come fitte al naso e alla faringe.
Concentrazioni da 4 a 5 ppm producono lacrimazione e malessere; concen-
trazioni elevate comprese tra 10 e 20 ppm provocano un forte stimolo della
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tosse e insufficienza respiratoria. In caso di contatto diretto con la pelle, la
formaldeide pud causare una dermatite tossico-irritativa da contatto a secon-
da della concentrazione locale e della durata di esposizione.

Effetti sensibilizzanti

Gli eczemi allergici da contatto, dovuti a sensibilizzazione di tipo ritardato,
sono ben noti da tempo. Rare sono invece le descrizioni di casi di asma
professionale con dimostrata sensibilizzazione. Infatti, in una ricerca fin-
landese condotta su 230 asmatici esposti a formaldeide, solo 12 soggetti
sono risultati positivi ai test specifici di provocazione bronchiale, sebbene
il test con metacolina o istamina avesse dimostrato un’iperreattivita bron-
chiale aspecifica nel 75 % circa di questi 230 lavoratori. Ben noto & 'au-
mento dei disturbi asmatici esistenti in seguito a inalazione di concentra-
zioni anche minime di formaldeide nelle persone con un sistema
bronchiale iperreattivo (48).

Tossicita cronica (vie respiratorie)

Bronchiti croniche e diminuzioni delle funzioni polmonari in seguito a pro-
lungate esposizioni alla formaldeide sono state descritte solo in poche ri-
cerche (41, 42, 44). Nei lavoratori esposti a resine fenolo-formaldeide e a
concentrazioni medie di formaldeide da 0,4 a 0,8 ppm, al massimo co-
munqgue 13 o piu ppm, sono state in parte osservate diminuzioni misura-
bili delle funzioni polmonari e della capacita di diffusione del monossido di
carbonio.

Tossicita cronica (sistema nervoso)

Alcune ricerche lasciavano presupporre che un ricorrente quadro clinico
aspecifico con mal di testa, irritabilita, difficolta di concentrazione, sensazio-
ne di vertigine e accentuata stanchezza riscontrato negli inquilini delle *mo-
bile-home" fosse riconducibile alle emissioni di formaldeide contenuta nei
materiali da costruzione utilizzati. Oltre a questi disturbi si erano manifestati
nausea, stimoli di vomito e dolori addominali.

Sintomi che interessano il sistema nervoso centrale, nonché alterazioni delle
funzioni neuropsicologiche sono state osservate anche nelle laboratoriste in
istologia esposte alla formaldeide e nel contempo esposte a solventi organi-
ci. Sulla base di test neuropsicologici, in diversi ambiti le prestazioni erano
inversamente proporzionali alla durata giornaliera delle esposizioni alla for-
maldeide (42, 43).



m Effetti cancerogeni
Nella sperimentazione sui ratti, in seguito a elevate esposizioni di circa 6
e 14 ppm sono state osservate inflammazioni croniche, ulcerazioni, iper-
plasie con proliferazione focale o papillare e un aumento dei carcinomi
squamocellulari a livello delle fosse nasali. Con un’esposizione di 6 ppm, i
carcinomi squamocellulari si manifestavano raramente, spesso invece
con esposizioni di 14 ppm. Nei topi sono stati riscontrati in singoli casi
carcinomi squamocellulari a livello delle fosse nasali soltanto nel gruppo
di maggiore dosaggio (14 ppm). Nei criceti non si sono riscontrati tumori
con esposizioni di 10 e 30 ppm.

Dalle ricerche epidemiologiche sull’'uomo attualmente conosciute non si
evince alcuna associazione consistente tra esposizione professionale alla
formaldeide e insorgenza di tumori delle vie respiratorie inferiori. Risultati
contraddittori emergono anche dagli studi sulle relazioni tra esposizione
a formaldeide e tumori delle vie respiratorie superiori. Una valutazione di
30 pubblicazioni epidemiologiche sull’effetto cancerogeno relative a po-
polazioni esposte a formaldeide (47) e una meta analisi basata su 47 stu-
di epidemiologici (27) non hanno finora dato alcuna prova univoca di un
effetto cancerogeno sull’'uomo. In base ai dati epidemiologici delle ricer-
che svolte sull’'uomo, fino al 2004 la International Agency for Research
on Cancer (IARC) dell’Organizzazione mondiale della sanita (OMS) aveva
riconosciuto una «limitata evidenza di cancerogenicita nell’uomo».

Nel 2004, la IARC ha nuovamente preso posizione sulla cancerogenicita
della formaldeide. Listituzione & giunta alla conclusione che in base
al’epidemiologia vi era una sufficiente evidenza che la formaldeide pud
causare carcinomi naso-faringei nel’'uomo. La mortalita per leucemia — in
particolare leucemia mieloide — risultava piu alta in 6 su 7 coorti di lavora-
tori nel settore della sanita e della conservazione dei tessuti. Inoltre, in 2
di 3 ricerche sull’esposizione alla formaldeide nell’industria & stata con-
statata una maggiore incidenza della leucemia. La IARC ha stabilito che
non vi e una sufficiente evidenza di associazione causale tra leucemia ed
esposizione professionale alla formaldeide e solo una limitata evidenza
che la formaldeide provoca tumori maligni delle fosse nasali e dei seni
paranasali. Sulla base dei dati epidemiologici e della sperimentazione
animale, la IARC ha stabilito complessivamente che la formaldeide € da
considerarsi cancerogena per 'uomo (37).
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3.2.3 Valori limite sul posto di lavoro

Per la definizione della concentrazione massima ammissibile sul posto di
lavoro (valore MAK) si rimanda al capitolo 3.1.3.

Le concentrazioni massime ammissibili sul posto di lavoro sono valori medi
sull’arco di 8 ore. Nella pratica, la concentrazione momentanea delle sostan-
ze nell’aria ambiente presenta tuttavia notevoli variazioni. Per molte sostanze,
il superamento del valore medio deve essere limitato al fine di prevenire danni
alla salute. Sulla base di criteri tossicologici e di igiene del lavoro vengono de-
finiti dei valori limite per esposizioni di breve durata. Il valore limite per esposi-
zione di breve durata € un valore medio riferito a 15 minuti; cio significa che la
concentrazione media misurata su un intervallo di 15 minuti non deve superare
questo limite.

Per la formaldeide, la concentrazione massima ammissibile sul posto di lavoro
(valore MAK) ¢ di 0,3 ppm (0,37 mg/m?), mentre il valore limite per esposizio-
ne di breve durata & di 0,6 ppm (0,74 mg/m?) (4 x 15 minuti per turno di lavo-
ro). La formaldeide ¢é classificata come agente sensibilizzante (S) e come
agente cancerogeno di categoria 3 (C3). In questa categoria sono classificate
sostanze da considerare con sospetto per i possibili effetti cancerogeni, sulle
quali perd non sono disponibili informazioni sufficienti per procedere a una
valutazione completa (38).

3.3 Sorveglianza delle concentrazioni inquinanti nell’aria

L’utilizzo di sostanze nocive volatili richiede una valutazione periodica della
situazione. In caso di incertezza devono essere in primo luogo controllati e
migliorati i provvedimenti tecnici e organizzativi (vedi capitolo 5). Lefficacia
delle misure di miglioramento deve essere verificata mediante un successivo
controllo dell’aria ambiente.

Per 'ossido di etilene e la formaldeide sono disponibili da diversi fornitori
sistemi di vario genere che consentono di eseguire tali controlli con un onere
adeguato. Qui di seguito si descrivono brevemente i sistemi piti importanti:

3.3.1 Sistemi di campionamento passivo (campionatori diffusivi)

| campionatori diffusivi sono degli assorbitori passivi. La sostanza nociva dif-
fonde attraverso una membrana e viene assorbita da uno strato reagente
(ad esempio carbone attivo o carta). Il campione & in seguito analizzato in
laboratorio mediante gascromatografia o spettroscopia VIS. In aggiunta al
campionatore diffusivo, al laboratorio si forniscono anche indicazioni riguar-
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danti la durata di esposizione, la temperatura, la pressione e I'umidita relati-
va dell’aria. Il risultato dell’analisi & espresso come concentrazione media
della sostanza nociva in situ. Per la formaldeide sono disponibili anche cam-
pionatori diffusivi che consentono di valutare direttamente la concentrazione
media della sostanza nociva in base a una reazione cromatica.

| campionatori diffusivi sono indicati per monitorare sia le persone (il disposi-
tivo va applicato sui vestiti nella zona di respirazione della persona), sia gli
ambienti di lavoro. Per le misurazioni di ambienti & tuttavia necessario che vi
sia un movimento minimo dell’aria. Osservare le indicazioni del fabbricante.

Figura 7:
campionatore diffusivo.
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3.3.2 Sistemi di campionamento attivo

Nei sistemi di campionamento attivo, una quantita definita di aria viene aspi-
rata con una pompa manuale o elettrica attraverso un mezzo assorbente.
Come mezzi assorbenti si utilizzano particelle impregnate (granulato in fiale
di vetro), ad esempio carbone attivo, silicagel o polimeri. L'analisi € eseguita
in un secondo tempo in laboratorio.

Per I'ossido di etilene e la formaldeide esistono tuttavia anche fiale colori-
metriche a lettura diretta, che si prestano molto bene per misurazioni infor-
mative immediate o per rilevare delle perdite.

Figura 8:
sistema di campionamento attivo
personale.

3.3.3 Metodi fisici

La sorveglianza continua delle concentrazioni di ossido di etilene e di formal-
deide pu0 essere eseguita con metodi fisici, ad esempio con rilevatori a foto-
ionizzazione (PID) o rilevatori a ionizzazione di fiamma (FID). Cid consente di
individuare importanti fluttuazioni di concentrazione e picchi di esposizione.
L'investimento per gli apparecchi é tuttavia maggiore rispetto a quello dei
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Figura 9:
rilevatore a fotoionizzazione.

sistemi descritti in precedenza. Un ulteriore svantaggio significativo di questi
metodi € la sensibilita trasversale in parte elevata verso altre sostanze pre-
senti sotto forma di gas o vapore insieme all’ossido di etilene e alla formaldei-
de.

3.4 Monitoraggio biologico (ossido di etilene)

Il monitoraggio biologico consente di valutare la dose interna e lo stress
genotossico da ossido di etilene.

Il valore BAT (valore limite biologico) & la concentrazione massima ammissi-
bile di una sostanza o di un suo metabolita nel materiale organico, oppure
lo scostamento dalla norma di un parametro biologico causato dall’azione
di una sostanza, che durante un’esposizione di 8 ore giornaliere e fino a

42 ore settimanali, anche per periodi prolungati, secondo le conoscenze at-
tuali non mette in pericolo la salute della massima parte dei lavoratori sani
sul luogo di lavoro.
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3.4.1 Valutazione della dose interna

La dose interna pud essere valutata attraverso la determinazione dell’ossido
di etilene nel sangue o nell’aria alveolare, nonché la determinazione di meta-
boliti nel sangue o nelle urine. La determinazione dell’ossido di etilene nel
sangue dopo diverse ore ha mostrato che esiste una correlazione tra le
concentrazioni misurate nell’aria ambiente e la concentrazione nel sangue.
Lo stesso vale per la misurazione delle concentrazioni di ossido di etilene
nell’aria alveolare. La Deutsche Forschungsgemeinschaft rileva che con una
concentrazione di 1 ppm di ossido di etilene nell’aria ambiente € possibile
accertare una concentrazione di ossido di etilene di 0.61 mg/dl nel sangue
intero e di 0,24 ppm o 0,44 mg/m?® nell’aria alveolare.

Come metabolita urinario € stato determinato un acido mercapturico speci-
fico (N-acetil-S-[2-idrossietil]-L-cisteina). La sperimentazione animale ha
consentito di individuare una correlazione tra la concentrazione di ossido di
etilene nell’aria ambiente e I’'escrezione urinaria del metabolita menzionato.
Per i metaboliti urinari dell’ossido di etilene non & stato finora pubblicato al-
cun valore limite biologico. Lo stesso vale per la determinazione del glicole
etilenico nel sangue come indicatore di esposizione all’ossido di etilene.

In Svizzera, al momento della chiusura della redazione, I'lstituto di medicina
sociale e preventiva dell’Universita di Zurigo stava svolgendo delle ricerche
per valutare la dose interna del personale addetto alla sterilizzazione espo-
sto all’ossido di etilene (59). Uno degli obiettivi dello studio & valutare
I’esposizione complessiva all’ossido di etilene del personale attraverso la
determinazione dell’acido mercapturico specifico nell’urina e giudicare I'im-
portanza del monitoraggio biologico.

3.4.2 Valutazione dello stress genotossico sulla base di un
monitoraggio biologico degli effetti

Uno stress dovuto a sostanze genotossiche pud essere valutato sulla base
di un monitoraggio biologico degli effetti. Metodi utilizzati:

determinazione di aberrazioni cromosomiche (CA)

determinazione di scambi tra cromatidi fratelli (SCE)

determinazione di micronuclei (MN)

determinazione di addotti (addotti al DNA, addotti proteici/emoglobinici)
determinazione di mutazioni puntiformi

determinazione di rotture del DNA
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I metodi utilizzati per il monitoraggio biologico degli effetti non sono di rego-
la specifici, fatta eccezione per la determinazione di addotti. Essi consento-
no tuttavia di valutare globalmente I'esposizione a diversi genotossici. Il mo-
nitoraggio biologico degli effetti &€ in genere indicato solo a livello di gruppo,
vale a dire per ricerche che riguardano un collettivo sufficientemente grande
di lavoratori.

m Addotti emoglobinici
L ossido di etilene reagisce con le proteine mediante un processo di
alchilazione. Nel quadro della sorveglianza biologica, i lavoratori esposti
all’ossido di etilene hanno evidenziato in particolare una presenza di
addotti emoglobinici. Esistono esperienze sugli addotti emoglobinici
2-idrossietil e N-(2-idrossietil)-valina. Con una concentrazione di ossido di
etilene di 1 ppm nell’aria ambiente, la Deutsche Forschungsgemeinschaft
indica come equivalente di esposizione per agenti cancerogeni (EKA) un
valore di 90 pg/l per l'idrossietilvalina negli eritrociti.

m Determinazione di aberrazioni cromosomiche (CA)
Le aberrazioni cromosomiche vengono cercate nei linfociti del sangue.
| risultati riproducono un effetto genotossico su un periodo relativamente
lungo. E essenziale tenere conto dei fattori coincidenti.

m Determinazione di scambi tra cromatidi fratelli (SCE)
Lo scambio di porzioni di DNA tra cromatidi fratelli dello stesso cromoso-
ma ¢ valutato nei linfociti del sangue. Il test € di regola piu sensibile ri-
spetto alla determinazione delle aberrazioni cromosomiche. Siccome gli
scambi tra cromatidi fratelli sono riscontrabili nei linfociti solo per alcune
settimane, questo test consente di valutare il carico genotossico nelle
settimane precedenti il prelievo. E necessario tenere conto dei fattori
coincidenti.

m Determinazione di micronuclei (MN)
| micronuclei, frammenti anormali di DNA, sono indicatori di una rottura
cromosomica. L'analisi viene di regola eseguita negli eritrociti o nei linfociti.

Numerose ricerche hanno evidenziato un aumento di aberrazioni cromo-
somiche, scambi tra cromatidi fratelli e in parte di micronuclei nelle per-
sone esposte all’ossido di etilene (di regola in concentrazioni superiori al
valore limite di 1 ppm).
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Un monitoraggio biologico degli effetti pud essere preso in considerazione
nelle seguenti situazioni:

determinazione di un aumentato stress genotossico in caso di presunte
lacune funzionali delle misure tecniche di protezione o in caso di scosta-
mento dalle pratiche lavorative prescritte;

determinazione di uno stress genotossico dopo eventi di contaminazione
acuta.

Per valutare un effetto genotossico sul breve periodo (giorni o settimane) &
particolarmente indicato il metodo della determinazione di addotti o di
scambi tra cromatidi fratelli.

Non esiste una chiara relazione tra i risultati del monitoraggio biologico degli
effetti e I'aumentato rischio di insorgenza di neoplasie maligne, né su base
individuale, né su base collettiva. Occorre tenere conto di questo fatto nel
quadro dell’interpretazione dei risultati e in particolare della comunicazione
ai lavoratori interessati.

28



4 Stato attuale dell’esposizione a gas
sterilizzanti in Svizzera

4.1 Campagna di misurazione dell’ossido di etilene

Dal 1986 al 1994, la Suva ha svolto in Svizzera una campagna di misurazione
per verificare le esposizioni all’ossido di etilene nella sterilizzazione in ambito
sanitario. Sono state analizzate 128 istituzioni sanitarie ed eseguite 566 sin-
gole misurazioni.

La maggior parte delle misurazioni (in 124 istituzioni su 128) & stata effettuata
con campionatori diffusivi per poter considerare le varie fasi in un ciclo di
sterilizzazione, come ad esempio I'apertura della sterilizzatrice o il prelievo del
materiale sterilizzato. Sono stati misurati anche i livelli di concentrazione
generale nei locali, ad esempio nella zona di preparazione del materiale da
sterilizzare non separata dalla sterilizzatrice. Delle 566 misurazioni 146 erano
superiori al valore MAK di 1 ppm e hanno pertanto richiesto un esame piu
approfondito. Queste 146 misurazioni erano ripartite su 58 istituzioni. La figu-
ra 10 illustra la ripartizione dei valori misurati in funzione della concentrazione.
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Figura 10:

ripartizione dei valori misurati di ossido di etilene in funzione della concentrazione. Sono state
analizzate complessivamente 566 singole misurazioni, di cui 146 (26 %) hanno dato un valore
superiore al limite di 1 ppm.
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Delle 153 misurazioni effettuate direttamente sopra la sterilizzatrice, 53 (35 %)
erano superiori al valore MAK di 1 ppm (figura 11). In 79 misurazioni del
locale di lavoro € in 140 campionamenti personali durante lo svuotamento
delle sterilizzatrici sono stati riscontrati 18 valori (23 %) rispettivamente 26
valori (19 %) superiori a 1 ppm. Un superamento del valore limite & stato
constatato anche nei campionamenti personali durante i lavori di prepara-
zione. Delle complessive 147 misurazioni effettuate in questo ambito,

16 (11 %) hanno dato un valore superiore a 1 ppm.
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Figura 11:
quota delle misurazioni superiori al valore limite di 1 ppm nei vari punti di misura.

In 9 istituzioni si utilizzava ancora un sistema di sterilizzazione aperto (cosid-
detto «Anprolene»), in cui I’ossido di etilene € manipolato in modo aperto.

In 8 istituzioni, durante I'impiego di questo sistema 33 punti di misura su 41
(80 %) hanno dato un valore superiore al limite di 1 ppm.

| difetti individuati sono stati eliminati con misure adeguate. L efficacia di tali
misure ¢ stata verificata in un secondo tempo mediante misurazioni di con-
trollo. Grazie a questa procedura, nel corso della campagna di misurazione &
stato osservato un costante miglioramento della situazione.
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| risultati hanno inoltre consentito di individuare i motivi delle elevate con-
centrazioni di ossido di etilene.

a) Carenze tecniche

Utilizzo di un sistema con manipolazione aperta dell’ossido di etilene.

m Apparecchiature obsolete e/o trascurate nella manutenzione con difetti di
tenuta.

Insufficiente ventilazione forzata dell’ambiente.

m Assenza di un’aspirazione supplementare alla fonte nella zona della steri-
lizzatrice nel caso in cui fosse necessario aprire I'apparecchio dopo un
degassamento minimo.

m Armadi senza raccordo diretto al sistema di aspirazione; I'aria di scarico
dell’armadio fluisce direttamente nel locale.

m Fase di desorbimento mancante o troppo breve nella sterilizzatrice o
nell’armadio ventilato.

b) Carenze organizzative

m In seguito a un’elevata (eccessiva) frequenza di sterilizzazione, le steriliz-
zatrici vengono aperte troppo presto dopo un tempo minimo di desorbi-
mento per trasferire il materiale sterilizzato nell’armadio ventilato o nel
deposito sterile.

Nel quadro dello studio (59) svolto nel periodo gennaio-giugno 2004 dall’lsti-
tuto di medicina sociale e preventiva dell’Universita di Zurigo € stata stabilita
I'esposizione all’ossido di etilene del personale che lavora nei pressi delle
sterilizzatrici. Sono state eseguite misurazioni stazionarie e campionamenti
personali. Nei diversi punti delle sterilizzatrici a pressione negativa sono sta-
te misurate concentrazioni medie nell’aria ambiente comprese tra 0,09 e
0,17 ppm. Persino i valori massimi di breve durata sono risultati nettamente
inferiori al valore MAK. E anche tutti i campionamenti personali indicano
concentrazioni al di sotto del valore limite attualmente in vigore, nella misura
in cui vengono rispettate le prescrizioni in materia.

4.2 Misurazioni della formaldeide

Tra il 1995 e il 2003, la Suva ha eseguito misurazioni della formaldeide nei

reparti di sterilizzazione di 10 istituzioni sanitarie. Le misurazioni sono state
eseguite sulla base di eventi di sospetto superamento del valore MAK o dli

domande da parte del personale.
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In relazione al processo di sterilizzazione vero e proprio, tutte le misurazioni
hanno dato risultati ampiamente inferiori al valore MAK di 0,3 ppm. Cio &
dovuto in particolare all’elevato standard tecnico degli apparecchi utilizzati.

Per contro & stato misurato un netto superamento del valore limite per
esposizione di breve durata di 0,6 ppm durante la preparazione della solu-
zione diluita al 3% a partire dalla soluzione concentrata di formaldeide. La
diluizione della soluzione concentrata di formaldeide veniva eseguita diretta-
mente nel locale di sterilizzazione, senza particolari provvedimenti di ventila-
zione (ad esempio cappa d’aspirazione).
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5 Provvedimenti per la protezione
del lavoratori

5.1 Metodi sostitutivi

Nell’ottica della protezione dei lavoratori, la sterilizzazione a bassa tempera-
tura con ossido di etilene presenta i maggiori rischi rispetto ad altri metodi.
Anche il processo LTSF comporta determinati rischi, soprattutto in caso di
manipolazione aperta della soluzione di formaldeide.

Per entrambi i processi si deve mirare a un utilizzo ridotto o a una completa
sostituzione. Le considerazioni in merito devono tener conto dei seguenti
provvedimenti di esercizio e organizzativi:

m | due processi possono essere utilizzati per sterilizzare materiali e appa-
recchi soltanto se per motivi termici non & possibile ricorrere alla steriliz-
zazione a 134° C con vapore acqueo sotto pressione;

m utilizzo di materiale monouso;
m riduzione dell'impiego di materiali e strumenti termolabili;

m collaborazione con altre istituzioni per la sterilizzazione di materiali termo-
labili al fine di ridurre il numero di persone potenzialmente esposte.

Nell’ottica della protezione dei lavoratori, la sterilizzazione con gas plasma
di perossido di idrogeno va preferita alla sterilizzazione con ossido di etilene
e al processo LTSF. Per la scelta di un determinato metodo € determinante
non solo la sicurezza del personale, ma anche e soprattutto la sicurezza dei
pazienti.

Sterilizzazione con gas plasma di perossido di idrogeno

Lefficacia della sterilizzazione con gas plasma di perossido di idrogeno nelle
condizioni piu diverse é attualmente oggetto di discussioni e test su ampia
scala. L'accettazione di questo metodo cresce di anno in anno (33). Oltre ai
brevi tempi di ciclo, nell’ottica della protezione dei lavoratori e della salute
questo metodo ha il vantaggio che i prodotti di reazione sono soltanto ac-
qua e ossigeno. Si prevede (ed & auspicabile nell’ottica dell’igiene del lavo-
ro) che la sterilizzazione con gas plasma di perossido di idrogeno acquisti
sempre maggiore importanza come metodo di sterilizzazione a bassa tem-
peratura e subentri ampiamente al metodo con ossido di etilene.
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Radiazioni ionizzanti

L’esposizione a radiazioni ionizzanti costituisce un’ulteriore possibilita per
sterilizzare materiali sensibili alle alte temperature. Tuttavia, a causa degli
elevati oneri e delle misure di sicurezza richieste, I'applicazione di questo
metodo dovrebbe risultare limitata. E utilizzato soprattutto nella produzione
industriale di materiale sterile monouso.

5.2 Provvedimenti tecnici

Attraverso provvedimenti a livello di apparecchiature e di ventilazione si de-
ve assicurare in ogni momento il rispetto dei valori limite di esposizione alle
sostanze pericolose per la salute. In base all’attuale stato delle conoscenze,
per le sostanze cancerogene come I'ossido di etilene non & possibile indi-
care una concentrazione che risulti con sicurezza innocua per le persone.
Vale pertanto il principio di minimizzazione, secondo cui I'esposizione do-
vrebbe essere mantenuta il piu bassa possibile.

Per esperienza, il principio pud essere rispettato applicando i seguenti prov-
vedimenti.

5.2.1 Sistemi chiusi

m [’attuale stato della tecnica prevede I'utilizzo di sistemi chiusi con ciclo di
desorbimento automatico sia per la sterilizzazione con ossido di etilene,
sia per il processo LTSF.

Se questi apparecchi automatici vengono utilizzati in base alle istruzioni
per I'uso si ottiene una disaerazione e un desorbimento adeguati del ma-
teriale sterilizzato e si evita ampiamente un’eccessiva concentrazione di
gas sterilizzante al momento dell’apertura e dello svuotamento degli appa-
recchi. Gli apparecchi sono di regola dotati di una protezione contro le
aperture accidentali. In caso di interruzione del ciclo di sterilizzazione,
I'apertura € possibile solo dopo una disaerazione completa.

La Legge federale sulla sicurezza delle installazioni e degli apparecchi tec-
nici (LSIT) (11) & stata sottoposta a revisione nel 1995 e armonizzata con
le pertinenti disposizioni dell’UE. La LSIT esige che le installazioni e gli ap-
parecchi tecnici soddisfino i requisiti essenziali di sicurezza e di salute e
che qualora siano utilizzati conformemente alla loro destinazione non met-
tano in pericolo la salute di chi li usa. Per gli apparecchi messi in circola-
zione dopo il 1° gennaio 1997, la persona che li mette in circolazione (il
fabbricante o il suo rappresentante residente in Svizzera) deve certificare il
rispetto di tali norme con una dichiarazione di conformita.
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m [ 'utilizzo di processi di sterilizzazione con uso aperto dell’ossido di etilene
non corrisponde allo stato della tecnica.

5.2.2 Provvedimenti di ventilazione

m Le sterilizzatrici e gli armadi ventilati devono essere dotati di un sistema di
evacuazione dell’aria che porta direttamente all’esterno. Al riguardo de-
VONo essere osservate le prescrizioni della legislazione sulla protezione
del’ambiente.

m | locali in cui vengono installate le sterilizzatrici e i depositi di materiale
sterilizzato devono disporre di una sufficiente ventilazione artificiale. Per
sufficiente ventilazione si intende un ricambio di aria di 3-5 volte il volume
del locale all’ora.

m Le cartucce di ossido di etilene devono essere conservate in armadi o
depositi chiudibili e ben ventilati. Lo stoccaggio di cartucce in frigoriferi
non & consentito.

m Per 'utilizzo di bombole di ossido di etilene fanno stato le disposizioni
dell’Associazione svizzera per la tecnica della saldatura (ASS) (19).

m |aria di scarico proveniente dai locali in cui sono installate le sterilizzatri-
ci, dagli armadi e dai depositi di cartucce e bombole di ossido di etilene
deve essere evacuata all’'esterno in modo tale da evitare che possa riflui-
re nell’edificio.

m Per la diluizione di soluzioni madre di formaldeide € la preparazione di
soluzioni diluite per le sterilizzatrici LTSF si deve scegliere un posto di la-
VOro con un’adeguata aspirazione alla fonte (ad esempio cappa chimica).
Laddove possibile si dovrebbero utilizzare soluzioni pronte per I'uso, per
evitare una manipolazione in ambiente aperto di soluzioni concentrate di
formaldeide.

5.3 Misure organizzative

| provvedimenti tecnici sono di regola coadiuvati e completati da misure
organizzative. Ai sensi del principio di minimizzazione, le seguenti misure
organizzative si sono dimostrate efficaci e appropriate:

5.3.1 Organizzazione del lavoro

m Gli apparecchi di sterilizzazione e gli armadi ventilati devono essere collo-
cati per quanto possibile in un locale separato senza posti di lavoro per-
manenti (ad esempio per la preparazione del materiale da sterilizzare).
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Le procedure operative devono essere chiaramente regolamentate.

Le procedure devono essere pianificate per quanto possibile in modo
che i cicli di sterilizzazione con ossido di etilene vengano eseguiti durante
la notte. Questo consente di ottenere tempi di desorbimento sufficiente-
mente lunghi all’interno della sterilizzatrice.

Il tempo totale di desorbimento all’interno della sterilizzatrice e dell’arma-
dio/locale ventilato non dovrebbe essere inferiore alle 8 ore. E preferibile
avere una fase di desorbimento possibilmente lunga gia all'interno della
sterilizzatrice.

Il percorso tra la sterilizzatrice e I’'armadio ventilato o il deposito per il
materiale sterilizzato dovrebbe essere il pil corto possibile. In tal modo si
assicura una rapida esecuzione del trasferimento.

[l materiale sterilizzato deve essere tolto dalla sterilizzatrice subito dopo
lo spegnimento della disaerazione e trasferito immediatamente nell’arma-
dio ventilato o nel locale di deposito. In questo modo si evita che il gas
sterilizzante che si forma durante la fase di desorbimento si accumuli nel-
la sterilizzatrice.

Anche i lavori di cernita nel deposito del materiale sterilizzato devono es-
sere preceduti da una fase di desorbimento sufficientemente lunga. Se
necessario, il materiale sterilizzato deve essere lasciato nel locale di de-
posito per un periodo adeguato prima di procedere alla cernita.

La procedura in caso di guasto o avaria deve essere messa per iscritto.

Il gestore di sterilizzatrici a bassa temperatura € responsabile del rispetto
dei valori limite sul posto di lavoro. Su richiesta, egli deve dimostrare che
i valori limite vengono rispettati.

Per gli apparecchi moderni, automatici, sottoposti a corretta manutenzio-
ne e utilizzati con una fase di desorbimento di almeno 8 ore, & possibile
presupporre il rispetto dei valori limite sul posto di lavoro. In caso di mo-
difica dell’installazione e delle procedure operative & opportuno verificare
la concentrazione del gas sterilizzante nell’aria ambiente.

In caso di apparecchi piu vecchi o di procedure operative che implicano
una maggiore esposizione ai gas sterilizzanti si devono adottare provve-
dimenti tecnici e organizzativi per migliorare la situazione. L efficacia delle
misure di miglioramento deve essere verificata mediante un successivo
controllo dell’aria ambiente.

In caso di sterilizzatrici a ossido di etilene alimentate con cartucce, nei lo-

cali di lavoro deve essere stoccata al massimo la quantita di cartucce ne-
cessaria per non ostacolare il funzionamento. Di regola, tale quantita cor-



risponde al massimo al fabbisogno settimanale. Le restanti cartucce di
ossido di etilene devono essere conservate al di fuori dei locali di steriliz-
zazione, in armadi o depositi chiudibili e ben ventilati. Lo stoccaggio di
cartucce in frigoriferi non & consentito.

Le cartucce di gas vuote devono essere degassificate insieme al mate-
riale sterilizzato e in seguito possono essere smaltite in base al piano dei
rifiuti della rispettiva istituzione.

5.3.2 Formazione e informazione

La formazione del personale & di primaria importanza nel quadro della
prevenzione degli infortuni e delle malattie professionali. | corsi di forma-
zione devono essere ripetuti periodicamente e documentati.

All’entrata in servizio, i lavoratori devono essere informati sui possibili pe-
ricoli legati all’utilizzo dell’ossido di etilene e della formaldeide, come pure
sulle misure necessarie per prevenire gli infortuni e le malattie professio-
nali.

| lavoratori devono essere istruiti sull’utilizzo degli apparecchi. Listruzione,
oltre a fornire direttive per il normale funzionamento, deve comprendere
anche indicazioni operative in caso di guasto o avaria.

Per I’'esercizio di sterilizzatrici a bassa temperatura devono essere elabo-
rate delle direttive di lavoro. Queste direttive devono contenere tutte le
indicazioni importanti concernenti la sicurezza sul lavoro e disciplinare
soprattutto le procedure in caso di guasto e di pronto soccorso.

5.3.3 Manutenzione

Un controllo e una manutenzione periodici delle sterilizzatrici e degli ar-
madi ventilati da parte di specialisti sono indispensabili sia per la sicurez-
za del prodotto, sia per la sicurezza sul lavoro. Devono essere osservate
le indicazioni e le raccomandazioni del fabbricante.

Per la sostituzione delle bombole di ossido di etilene va osservata la di-
rettiva dell’Associazione svizzera per la tecnica della saldatura (ASS) (19).

5.3.4 Limitazione dell’attivita lavorativa per donne incinte e madri

allattanti

In base all’articolo 62 OLL 1 (6), le donne incinte e le madri allattanti possono
essere occupate soltanto se non risultano minacce concrete per la salute
della madre e del bambino o se € possibile ovviare a tali minacce mediante
adeguate misure di protezione. Nell’ordinanza del DFE del 20 marzo 2001
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sui lavori pericolosi o gravosi durante la gravidanza e la maternita (Ordinanza
sulla protezione della maternita (7)), I’esposizione alle sostanze chimiche pe-
ricolose & disciplinata negli articoli 13 e 16.

In virtu delle prescrizioni legali, I'autorita di vigilanza competente (SECO) ha
stabilito quanto segue:

m nel quadro della formazione e dell’informazione (5.3.2) le donne devono
essere informate sui pericoli legati all’ utilizzo dell’ossido di etilene e della
formaldeide in caso di gravidanza; per proteggere una possibile gravi-
danza in corso € necessario osservare scrupolosamente le norme di si-
curezza (direttive di lavoro);

m nel proprio interesse e nell’interesse del bambino, una donna incinta do-
vrebbe notificare immediatamente lo stato di gravidanza al medico del
personale o al servizio responsabile dell'impiego del personale;

m le donne incinte e le madri allattanti possono manipolare I’ossido di etile-
ne e la formaldeide soltanto se I'analisi dei rischi e i provvedimenti tecnici,
organizzativi e di protezione individuale garantiscono che non sussiste al-
cun rischio per la madre € il bambino; il rispetto dei valori limite sul posto
di lavoro deve essere garantito e deve poter essere esclusa la fuoriuscita
involontaria di miscele di ossido di etilene e gas inerte o di formaldeide.

Altri aspetti legati all’'occupazione di donne incinte o allattanti sono discipli-

nati nella legge sul lavoro e le relative ordinanze. Gli ispettorati cantonali del
lavoro e il Segretariato di Stato dell’economia (SECO) in veste di autorita di

esecuzione competente sorvegliano I'osservanza di queste disposizioni giu-
ridiche.

5.4 Misure di protezione individuali
5.4.1 Ossido di etilene

Se sono stati adottati sufficienti provvedimenti tecnici e organizzativi, di nor-
ma non & necessario indossare dispositivi di protezione individuale durante
la sterilizzazione con ossido di etilene.

Nelle situazioni in cui non € possibile escludere completamente un contatto
diretto con la pelle (ad esempio durante la sostituzione delle bombole di 0s-
sido di etilene) si devono usare guanti adatti e occhiali di protezione. Duran-
te la sostituzione della bombola si raccomanda di indossare una maschera
di protezione delle vie respiratorie (filtro di tipo AX; osservare le indicazioni
del fabbricante).
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Per i casi di avaria, i necessari dispositivi di protezione individuale (maschera
di protezione delle vie respiratorie, guanti, occhiali) devono essere tenuti in
un luogo adatto.

5.4.2 Formaldeide

Di norma non & necessario indossare dispositivi di protezione individuale du-
rante la sterilizzazione LTSF.

In caso di manipolazione aperta di soluzioni di formaldeide, ad esempio per la
diluizione, & tuttavia necessario indossare guanti e occhiali di protezione
adatti. Evitare il contatto diretto con la pelle. Con un’efficace aspirazione alla
fonte (cappa chimica) non & di regola necessario indossare una maschera di
protezione delle vie respiratorie.

Per i casi di avaria, i necessari dispositivi di protezione individuale (maschera
di protezione delle vie respiratorie [di regola con filtro tipo B; osservare le indi-
cazioni del fabbricante], guanti, occhiali) devono essere tenuti in un luogo
adatto.

5.5 Misure di medicina del lavoro

Il personale che lavora nei reparti di sterilizzazione in cui si utilizzano ossido di
etilene o formaldeide deve essere registrato in base alle norme usuali applica-
te a tutti i lavoratori della rispettiva istituzione. | lavoratori devono essere infor-
mati che in caso di problemi di salute, secondo loro legati all’ossido di etile-
ne, alla formaldeide o ad altre sostanze utilizzate per la sterilizzazione a bassa
temperatura, devono consultare il medico del personale.

5.5.1 Esami da parte del medico del personale

All'entrata in servizio in un’istituzione, i lavoratori devono sottoporsi a una
visita ordinaria da parte del medico del personale. Quest’ultimo pud fornire
un valido contributo affinché i lavoratori siano sufficientemente informati
sull’utilizzo sicuro delle sostanze impiegate nella sterilizzazione a bassa tem-
peratura.

In base alle attuali conoscenze, per gli addetti alla sterilizzazione a bassa

temperatura non sono indicate ulteriori visite di controllo da parte del medi-
co del personale.
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5.5.2 Provvedimenti dopo contaminazione acuta e inalazione

Primo soccorso

m Se si sospetta un danno alla salute causato dall’ossido di etilene o dalla
formaldeide, la persona colpita deve essere allontanata dalla zona di
pericolo. | soccorritori devono proteggersi dal contatto con la sostanza
pericolosa (maschera di protezione delle vie respiratorie, guanti, occhiali;
vedi capitoli 5.4.1 e 5.4.2).

m Richiedere immediatamente I'intervento medico. Comunicare al medico
la sostanza chimica e i provvedimenti gia adottati.

m In caso di schizzi nell’occhio, procedere immediatamente al lavaggio
dell’occhio con abbondante acqua per 10-15 minuti, avendo cura di
proteggere I’occhio non colpito.

m Dopo inalazione di ossido di etilene, portare la persona colpita all’aria
aperta o in un locale ben ventilato e in seguito immediatamente dal
medico.

m Togliersi immediatamente di dosso gli indumenti contaminati con ossido
di etilene o formaldeide. Sciacquare abbondantemente le parti di pelle
colpite sotto I'acqua corrente.

Misure mediche

Dopo ogni contaminazione straordinaria o inalazione di ossido di etilene o
formaldeide si deve consultare immediatamente un medico. Le misure da
adottare dipendono dal tipo di contaminazione, dall’intensita e dalla localiz-
zazione.

Soprattutto in caso di contaminazioni massicce ed estese o inalazioni di os-
sido di etilene o formaldeide devono essere presi in considerazione ulteriori
accertamenti, ad esempio un’anamnesi, uno stato clinico (con particolare ri-
ferimento a pelle, congiuntive, vie respiratorie superiori e inferiori), un esame
della funzionalita polmonare, una radiografia del torace o un monitoraggio
biologico (determinazione di addotti emoglobinici). All’occorrenza si devono
ordinare ulteriori controlli.

Gli eventi di contaminazione acuta con ossido di etilene o formaldeide de-
vono essere natificati al medico del personale.

Altre misure
Le cause degli eventi devono essere analizzate per evitare che si ripetano.
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6 Aspetti di diritto assicurativo

La Legge federale del 6 ottobre 2000 sulla parte generale del diritto delle
assicurazioni sociali (LPGA) (1), la Legge federale del 20 marzo 1981 sull’as-
sicurazione contro gli infortuni (LAINF) (2) e la relativa Ordinanza del 20 di-
cembre 1982 sull’assicurazione contro gli infortuni (OAINF) (3) disciplinano
I’assicurazione contro le conseguenze economiche di infortuni professionali,
infortuni non professionali e malattie professionali. In base alle disposizioni
di legge, tutti i lavoratori occupati in Svizzera, compresi quelli a domicilio, gli
apprendisti, i praticanti, i volontari e le persone che lavorano nei laboratori di
apprendistato o protetti sono assicurati d’obbligo contro gli infortuni profes-
sionali e le malattie professionali.

Ai sensi dell’articolo 9 capoverso 1 LAINF sono considerate malattie profes-
sionali quelle causate esclusivamente o prevalentemente da sostanze noci-
ve 0 da determinati lavori nell’esercizio dell’attivita professionale. Il Consiglio
federale compila I'elenco di tali sostanze e lavori, come pure delle malattie
provocate da quest’ultime. L'elenco nell’allegato 1 dell’Ordinanza sull’assi-
curazione contro gli infortuni (OAINF) (3) riporta sia I’ossido di etilene, sia la
formaldeide. Una malattia causata da esposizione occupazionale a ossido
di etilene o formaldeide € pertanto riconosciuta come malattia professionale
se & con grande probabilita riconducibile prevalentemente alla manipolazio-
ne delle sostanze di cui sopra nell’esercizio dell’attivita professionale.

Le prestazioni corrispondono a quelle in caso di infortunio.

Ai sensi dell’articolo 4 della Legge federale del 6 ottobre 2000 sulla parte
generale del diritto delle assicurazioni sociali (LPGA) (1), & considerato infor-
tunio qualsiasi influsso dannoso, improwviso e involontario, apportato al cor-
po umano da un fattore esterno straordinario che comprometta la salute fi-
sica, mentale o psichica o provochi la morte. Se durante la manipolazione di
ossido di etilene, formaldeide o altre sostanze utilizzate nella sterilizzazione
a bassa temperatura un fattore esterno straordinario provoca un’emissione
con contaminazione della pelle, delle mucose o delle congiuntive o inalazio-
ne di tali sostanze, le conseguenze per la salute di un simile evento posso-
no essere considerate conseguenze di un infortunio.
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Di principio, ogni sospetto motivato di malattia professionale e ogni infortunio
deve essere notificato all’assicuratore LAINF competente.
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