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Instabilitda economica, mobilita lavorativa, incidenza di malattie sono alcune
delle cause che determinano I'allontanamento di un numero sempre maggiore
di persone dal mondo del lavoro e, a volte, il loro rientro in differenti contesti
professionali, con cambiamenti di ruolo e di identita lavorativa.

Promuovere una nuova occupabilita diventa un obiettivo fondamentale,

al cui raggiungimento il volume offre una base di conoscenze in una prospettiva
psicologica e sociale. Vengono esaminate le problematiche connesse al
reinserimento lavorativo in seguito a malattia, maternita, riorganizzazioni aziendali,
riabilitazione da dipendenze e detenzione carceraria, al fine di offrire elementi
di riflessione sui nessi tra rientro al lavoro e benessere individuale, in termini di
autostima, identita e assunzione di nuove responsabilita e competenze.
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Piergiorgio Argentero insegna Psicologia del lavoro e delle organizzazioni presso |'Universita
di Pavia. Nelle nostre edizioni ha curato, con C. G. Cortese e C. Piccardo, Psicologia del lavoro
(2008), Psicologia delle organizzazioni (2009) e Psicologia delle risorse umane (2010).
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Motoneuron diseases: impact on health professionals

I Psychology Unit, S. Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno/NO, Italy

2 Expert Regional Center ALS (CRESLA), Department of Neurology, Maggiore della Carita Hospital, Novara, Italy

ABSTRACT. The approach to patients affected by motor neuron
disease (MND) and their caregivers requires specific training for
the care-team. In fact, the progression of the disease, with the
decline of physical — and sometimes cognitive — function, the
increasing difficulties in speaking, breathing, and swallowing
and the need of invasive choices, as the artificial nutrition and
tracheostomy, constitute a challenge for the health
professionals, often generating distress. For this reason, their
cohesion and sharing abilities are fundamental. Psychologist
assumes a strategic role in supporting and facilitating the
analysis of clinical cases and of the team’s intra/interpersonal
dynamics. For this aim, he/she needs specific training and
instruments. We here present a semi-structured interview — the
Motor Neuron Disease-Psychological Interview (MoNeDi-PI) -
which may guide in the psychological assessment of patients
affected by MNDs and their caregivers. It can also be a handy
reference tool for other members of the healthcare team
providing necessary information about the patient and caregiver
in order to optimize clinical decision making about which health
interventions to apply.

Key words: motor neuron diseases, psychological assessment,
patient, caregivers.

RIASSUNTO. MALATTIE DEL MOTONEURONE: IMPATTO

SUGLI OPERATORI. L’approccio a un paziente affetto da una
malattia del motoneurone e al suo caregiver richiede al team
di cura un’attenta preparazione. Infatti, la progressione
della malattia, con I’inevitabile declino fisico e a volte psichico,
le conseguenti difficolta di deglutizione, respirazione e
comunicazione e la necessita di scelte invasive, come la
nutrizione artificiale e la tracheostomia, impongono agli
operatori un confronto continuo con se stessi, generando
distress. La capacita di coesione e discussione del team diventa
pertanto fondamentale. All’interno del team, lo psicologo
assume una posizione strategica di supporto e di facilitatore
nella comprensione del caso clinico e delle relative dinamiche
inter e intrapersonali. Per questo motivo, & necessario che
disponga di strumenti adatti a favorire la comunicazione

e la condivisione delle problematiche di paziente e caregiver
tra tutti gli operatori. Viene qui proposta un’intervista
semi-strutturata, Motor Neuron Disease-Psychological
Interview (MoNeDi-PI), che puo costituire una guida sia

per I’assessment psicologico di paziente e caregiver, sia per

il processo decisionale-operativo di tutti i membri del team.

Parole chiave: malattie del motoneurone, valutazione psicologica,
paziente, operatori sanitari.

Introduction

Motor neuron diseases (MNDs) include a heteroge-
neous range of sporadic, inherited, and often fatal clinical
disorders of the upper motor neurons, lower motor neu-
rons or a combination of both (1). They are characterized
by progressive degeneration and loss of cells that control
essential muscle activity, such as those involved in
speaking, walking, breathing, and swallowing. The most
common MND is amyotrophic lateral sclerosis (ALS),
with a worldwide annual reported incidence from 1.5 to
2.5 cases/100.000 population/year (2). ALS in itself pre-
sents different phenotypes, each affecting survival to a dif-
ferent extent: 2 to 4 years from the time of the first symp-
toms in the majority but up to 10 years in 10-20% of cases
(3). In general, MNDs are highly variable regarding age
and site of onset, and rate of progression (4). As there is no
cure or standard treatment, symptomatic and supportive
treatment can help patients and their caregivers to live
more comfortably with the disease maintaining their
quality of life. In fact, the progression of the disease, with
the decline of physical — and sometimes cognitive — func-
tion, and the increasing difficulties in communication con-
stitute a challenge for patients and caregivers, who have to
adjust to the changes over time (5, 6). Moreover, the
choices that have to be madeto manage the disease (e.g.
whether or not to perform a tracheostomy) can cause sig-
nificant distress to patients and the whole family (7, 8) and
represent a controversial issue for health professionals in
the field (7, 9, 10).

Many authors have recognized that patients and care-
givers who benefit from a multidisciplinary approach have
a higher quality of life and longer survival (11, 12), and a
multidisciplinary team approach is recommended by the
European Federation of Neurological Societies (EFNS)
guidelines on the clinical management of ALS (2012).
However, such approach requires specific training of the
members of the team and, in particular, of the psycholo-
gists who have to assess and support patients and care-
givers over the course of the disease. So far as we are
aware, no guide is available to facilitate them in this task.
We here present a semi-structured interview — the Motor
Neuron Disease-Psychological Interview (MoNeDi-PI) —
which may help guide psychologists, particularly those
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who do not have specific experience in the psychological
assessment of patients affected by MNDs and their care-
givers. It can also be a handy reference tool for other
members of the healthcare team providing necessary in-
formation about the patient and caregiver in order to opti-
mize clinical decision making about which health inter-
ventions to apply.

Materials and Methods

Motoneuron Diseases -Psychological Interview
(MoNeDi-PI)

The MoNeDi-PI was created in response to frequent
requests for specific psychological training in this field. In
fact, two of the authors (first and second) are respectively
the leader and one of the principal collaborators of an
Italian group of psychologists involved in continuing edu-
cation in the psychological approach to patients affected
by MND. This national group is supported by the Associ-
azione Italiana Sclerosi Laterale Amiotrofica (AISLA),
the main Italian association for ALS. The MoNeDi-PI is
the result of years of direct experience with patients and
their caregivers. It is useful to assess patients and care-
givers over time, in order to verify how the psychological
adjustment changes. Initially composed of indicative
questions (between 30 and 40) without a formal organiza-
tion, it was subsequently modified with the help of a psy-
chotherapist experienced in caregiving strain (the third au-
thor of this paper), in order to optimize its capacity to
guide psychologists through the principal areas of assess-
ment and possible ways to code the answers. The
MoNeDi-PI (see Appendix) is administered separately to
the patient and their caregiver, and consists of a personal
information card (collecting information like age, educa-
tion, diagnosis, etc.) and 8 areas of assessment:

Area 1: Knowledge of the disease and sources of information.
Area 2: Reactions to the communication of the diagnosis.
Area 3: Affective elaboration /Awareness of the disease.
Area 4: Physical wellbeing.

Area 5: Coping.

Area 6: Compliance/Adherence/Acceptance of help/aids.
Area 7: Family atmosphere.

Area 8: Perceived social support and involvement.

These areas represent the general picture which has to
be continuously evaluated and shared between the mem-
bers of the team, so that they can optimize their commu-
nication with the patient and caregiver and the specific in-
terventions addressed to them. Each area comprises spe-
cific guide-questions and coding of the responses, useful
to summarize the psychological profile for discussion with
other members of the team (13). A Summary Sheet is in-
cluded, which provides a synthetic rating on a 5-point
Likert scale, (from 1 = not at all, to 5 = very much; score
range 8-40) of the 8 areas based on what has emerged
during the clinical interview. At the bottom of the sheet it
is possible to add some comments. The Summary Sheet
may bepresented during the care team’s meetings and pos-
sibly given to the physician, who, in this way, has a rapid
overview of the psychological situation of the patient
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and/or caregiver. In order to demonstrate the usefulness of
the MoNeDi-PI, we administered it to a group of patients
and their caregivers.

Subjects

Patients and caregivers were approached at the sites
where the authors work, as part of the regular follow up
provided by the multidisciplinary care team. The content
of the follow up program varies according to the problems
to assess and treat. Psychologists are always present. Pa-
tients and caregivers signed an informed consent, written
in accordance with the Declaration of Helsinki and the
study was approved by the Advisory Boards of authors’
Institutes. The authors administered the MoNeDi-PI to pa-
tients and caregivers individually, using the coding sug-
gestions provided and, at the end, filled out the Summary
Sheet. As one or other of the psychologists might have
known the individuals interviewed, to avoid inter-observer
variability a discussion about the coding was conducted
after the interview. No significant divergence arose, pos-
sibly because of the long term collaboration between
them. In computing the data (as regards areas 2 and 3) the
authors chose the best answers obtained. A total of 51 pa-
tients (23 M and 28 F) and 22 caregivers (7 M and 15 F)
were interviewed between January 2013 and July 2014.
There were no refusals to participate.

Statistical analysis

Descriptive statistics (mean, standard deviation and
percentage) were performed using SPSS for Windows,
Version 19.0.

Results

Subjects’ characteristics are presented in Table 1. Only
11/51 subjects had a patient-caregiver relationship: hence,
we considered patients and caregivers as two independent
samples. The majority of the patients (84.3%) and all of
the caregivers were married and had children.Only 4 sub-
jects declared they had a neurological comorbidity (2
ALS,1 Parkinson’s disease and 1 fronto-temporal de-
mentia). As shown in Table I, 30-40% of patients received
the diagnosis of MNDafter one year from the onset of
symptoms. The majority of the patients were in a suffi-
ciently good physical condition, but one-third declared
poor physical wellness. Seventeen patients were on non-
invasive ventilation (NIV), 4 had a tracheostomy (6 chose
not to undergo it) and 6 percutaneous endoscopic gastros-
tomy (PEG). In general, the caregivers considered them-
selves to be in good physical form. No substantial diffi-
culties emerged from patients or caregivers concerning ac-
ceptance of aids, like wheelchair, NIV or PEG, indicating
a good adjustment over time. While patients and care-
givers reported similar reactions at the time of diagnosis
(like mixed feelings such as anger, depression, anxiety,
shame), their current reactions-at a distance of some
months from the communication of the diagnosis-were
different: many patients had become hostile while care-
givers reported to be more sad (Table II). The majority re-
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Table I. Characteristics of the subjects

71

Patients (N. 51) Caregivers (N. 22)
Sex (M/F) 23/28 7/15
Mean age (yrs.) 58.5+11.6 (range 33-80) 55.6+14.3 [range 20-82)
Mean years of school education 9.5+4 (range 5-18) 9.5+4.1 (range 5-18)
Still working n. 16 (31.4%) n. 10 (45%)
Caregiver’s relationship:
Spouse/partner 17 (77.3%)
Son/daughter 4 (18.2%)
Parent 1 (4.5%)
Patient's disease onset:
0-12 months b.i.* 7 (13.7%) 1 (4.5%)
13-24 months b.i.* 16 (31.4%) 2 (9.1%)
25-36 months b.i.* 8 (15.7%) 6 (27.3%)
Up to 37 months b.i.* 20 (39.2%) 13 (59.1%)
Kind of onset:
Spinal 38 (74.5%) 16 (72.7%)
Bulbar 9 (17.6%) 6 (27.3%)
Spinal and Bulbar 4 (7.9%) 0
Time of diagnosis:
Within one year from the onset 30 (58.8%) 15 (68.2%)
After one year from the onset 19 (37.2%) 7 (31.8%)
Unknown 2 (4) 0
Information received*: N. (%) N. (%)
Minimal 4 (7.8) 0
Partial 9 (17.6) 1 (4.5)
Complete 38 (74.6) 21 (95.5)
Physical wellness at interview:
Poor 19 (37.3) 2 (9.7)
Adequate 31 (60.7) 9 (40.9)
Substantially good 1 (2) 11 (50)

* before interview

ported having found some form of adaptation or resigna-
tion, patients through compromise and caregivers through
functional adaptation, as also confirmed by patients who
reported the need for dialogue within the family or with
friends while caregivers preferred to talk to physicians or
to the members of the care team. Spirituality was reported
as important more so by caregivers than patients, one third
of whom did not think it was useful for them. Finally, al-
most one-third said they were unsatisfied about the social
support received. As regards the Summary Sheet, subjects
scored quite well: patients obtained a mean score of
30+4.5 (range 19-36) and caregivers 31+£2.3 (range 22-
35), indicating that at a psychological level they were in
general well followed up.

Discussion

A number of observations emerge from our interview:
first, the diagnosis of MND may still be a difficult
process, as shown by the fact that between 30 and 40% of
patients received the diagnosis after one year from the

onset of symptoms. Second, patients affected by MNDs
and their caregivers bear an intense burden in their daily
life but there is evidence that some factors positively in-
fluence their adjustment and well-being. One of them is
being cared for by a multidisciplinary team: there is sci-
entific evidence that this may extend patients’ survival,
decrease medical complications (level B), and improve
patients’ quality of life (level C), with beneficial conse-
quences for the caregivers (14). Our data confirm these
observations: in particular, patients and caregivers seem
well-adjusted to their condition. This does not mean that
they are not emotionally burdened or that they do not en-
counter difficulties in their daily life. For example, a hos-
tile attitude was declared by many patients after some
months from the diagnosis, while sadness was referred by
many caregivers and difficulties with social support
emerged in one-third of our subjects; it is known that so-
cial support influences the quality of life (15). In any
case, all subjects-patients and their caregivers-were lis-
tened to and followed-up over time by the care team so
nobody felt alone and abandoned. In fact, these are sub-
jects regularly contacted as part of the follow up by the
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Table Il. Patients” and caregivers’ reactions

Reactions at diagnosis

Current reactions

Patients Caregivers Patients Caregivers

n. (%] n. (%) n. (%) n (%)
Prevalent emotions:
Anxiety/Fear/Worries 9 (18) 9 (41) 1 (2.0) 3 (13.4)
Irritability 0 0 3 (5.9 0
Anger 2 (4) 1 (4.5) 0 0
Hostility 0 0 19 (37.2) 0
Sadness 5 (10) 0 3 (59 13 (59.1)
Depressed mood 4 (8) 0 0 0
Shame 0
Mixed feelings (anger, depression, anxiety, shame) | 31 (60) 12 (54.5) 25 (49) & (27.3)
Prevalent thoughts:
Thoughts of suicide 1 (2) 0 1 (2.0) 0
Catastrophic thoughts 4 (7.8) 1 (4.5) 3 (59 0
Denial 4 (7.8) 1 (4.5) 0 0
Injustice 10 (19.6) 7 (31.8) 5 (9.7) 0
Incredulity/Underestimation 25 (49) 13 (59.2) 0 1 [(4.5)
Positive resignation/Acceptance 3 (59 0 41 (80.4) 21 (95.5)
Other 4 (79 0 1 (2.0) 0
Prevalent actions:
Crying 1 (22) 5 (227) 7 (137) 0
Shouting/Irritable or aggressive behavior 2 (4) 3 (13.6) 3 (5.9 1 (4.5
Avoidance 1 (2 0 0 0
Mutism 8 (1) 3 (134) 1 (2) 0
Irony 1 (2 0 0 0
Dialogue with family and friends 20 (38) 3 (13.4) 31 (60.8) 7 (31.9)
Dialogue with physician/team 8 (1) 8 (36.5) 9 (17.6) 14 (63.6)
Other 0 0 0 0
Prevalent inner experiences related
to the disease*:
Maladaptive 4 (7.8) 0
Partially adaptive/Adaptive 47 (92.2) 22 (100)
Coping:
Maladaptive 5 (9.8) 0
Searching for compromise 21 (41.2) 1 (4.5)
Adaptive 25 (49) 21 (95.5)
Spirituality:
yes 35 (68.6) 19 (86.4)
no 16 (31.4) 3 (13.9)

* Maladaptive: Anticipation of the death, Despair, Loneliness/Abandonment, Inadequacy/Low self-esteem, Blame/Punishment, Being a burden/Inutility, Loss of control/
Helplessness - Partially adaptive/Adaptive: Resigned to loss (personal space, opportunities, goals, plans), Hope, Searching for meaning, Revaluation of significant others,

Discovery of new resources, Fighting attitude, Peaceful acceptance.

team members who try to dedicate as much time as nec-
essary for questions and answers. In particular, psycholo-
gists listen to patients and caregivers and help the family
cope with their situation as it evolves. They are also avail-
able for telephone calls from patients and caregivers if
advice or support is needed. Paradoxically, this is also the
principal limit of our paper: we present data concerning a
population sample that was very well followed. Another
limit is that we did not administer any questionnaire for
the evaluation of anxiety and depression to patients and
caregivers. So we could not correlate our observations
with objective measures. This, however, is a controversial
point, as it is known that such questionnaires are in gen-
eral not suitable for persons whose symptoms are an inte-
gral part of the disease. On the other hand, our findings

indicate that the psychologist is a key figure within the
care team, in that it is they who can help patients and their
caregivers to cope with the course of the disease, from its
onset until the end of life. The psychologist can also help
the other members of the care team understand the on
going psychological process and cope with their own dif-
ficulties, especially in relation to the therapeutic deci-
sions and patient/caregivers’ quality of life (16, 17). It
could be argued that there is not always a psychologist
available in the healthcare team. Regardless of this, the
information provided by the MoNeDi PI is indispensable
for the members of the team so that they can plan and de-
cide what the best interventions for the patient and care-
giver are at any given moment, based on the information
it provides. During team meetings, the members of the
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équipe could also use the MoNeDi PI as a reference grid,
i.e. a “check list” of the information that they need to
have. In our opinion, entrusting the psychological assess-
ment to other professional figures is a matter for caution:
it would be desirable at least that the training of the team
regarding the psychological approach to the patient and
caregiver be conducted by an expert psychologist. The
exploration of the MoNeDi-PI areas would consequently
need to be simplified and supervised. Collaboration and
consultation with university departments of Psychology
could be a solution in such cases.

Conclusions

MND patients and caregivers pose a unique challenge
to health professionals. In fact, their disease limits step by
step the body and its functions, leaving the person like a
prisoner in an unwanted ‘shell’: this may cause psycho-
logical projection and an inadequate approach; moreover,
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communication becomes progressively difficult and
obliges the patient to find alternative resources which are
not easily accessible; finally, ethical dilemmas have to be
continuously faced. These reasons make specific training
necessary for all of members of the care team and, in par-
ticular, for psychologists, in order to be fully prepared for
supporting MND patients and their caregivers throughout
the course of the disease. The MoNeDi-PI may help in this
aim, especially by evidencing what type of information
the care team requires so as to best carry out its own task,
during which very often incredible resources are discov-
ered, often where least expected.
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APPENDIX 1

MoNeDi-PI (Motor Neuron Diseases-Psychological Interview)

(Cerutti P. & Solara V.)

Date CODE

SURNAME NAME

ADDRESS O Patient O Caregiver
(Specify )

PHONE N.

Sex M F Age: Years of school education

Professional status (Specify)

Or OStudent OUnemployed OHousewife ORetired

Marital status OUnmarried OMarried/Cohabiting OSeparated/Divorced OWidowed

Children ONo 0O Yes (How many? ) Living with (Specify)

DATE OF ONSET KIND OF ONSET: O Spinal O Bulbar O Spinal + Bulbar DATE OF DIAGNOSIS

DRUG THERAPY

COMORBIDITIES

NEUROLOGICAL DISEASES IN THE FAMILY : O No 0O Yes (Specify)

Paola Cerntti ', Valentina Solara ®

1. Psychology Units 8. Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno; 2. AOU Maggiore della Carita “CRESLA”, Novara,
Request of Questionnaire to; Paola Cerutti - paola.ceruntifa fsm.it or Valentina Solara  valentina_ solarai@aliceit
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NOTES FOR ENCODING

AREA 1

Knowledge of the disease

What does the patient/caregiver know about the disease?

Sources of information about the disease
and its evolution

How/from what source was the information derived?

Information is:

o 1) Absent(no information)

o 2) Minimal (recognition that the disease is severe or non-treatable)

o 3) Partial (recognition of the disease's progression but not of its
specific stages of development)

o 4) Complete (recognition of specific stages of development (PEG,
NIV, IV, death)

o 1) No information

o 2) Internet, media (magazines, TV, etc..)

o 3) Relatives (specify )
o 4) Physician

o 5) Other (specify )

Paula Cerntti ", Valentina Solara*

1. Psychology Units S. Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno: 2. AOU Maggiore della Caritd “CRESLA”, Novara,
Request of Questionnaire to; Paola Cerutti - pacla.cerutti@ fsm it or Valentina Solara  valentina_solarai@alice.it

AREA 2
(only if patient/caregiver has received the diagnosis)

Reaction to t! ication of the diagnosi

How did patient/caregiver feel after the communication of the
diagnosis?

What did patient/caregiver think about?

What did he/she do?

Prevalent Emotional Status:

O Anxiety/Fear/Worries

O Irritabllity

O Anger

O Hostility

O Sadness

O Depressed mood

O Shame

O Mixed feelings as anger,
depression, anxiety and shame

Prevalent Thoughts:

O Thoughts of suicide

O Catastrophic thoughts

O Denial

O Injustice

O Incredulity/Underestimation

O Positive resignation/Acceptance
O Others (

Prevalent Behaviors:

OCrying

OShoutings/Irritable or aggressive behavior
DAvoidance

OMutism

Olrony

[ODialogue with relatives and friends
ODialogue with physician/team

OOthers{ )

AREA 3
Al ive elaboration i Awaren

How does patient/caregiver feel now?
What are his/her thoughts?
What does he/she do?

Consider specific neuropsychological assessment

Prevalent Emotional Status:

O Anxiety/Fear/Worries

O Irritability

O Anger

O Hostility

O Sadness

O Depressed mood

O Shame

O Mixed feelings as anger,
depression, anxiety and shame

Prevalent Thoughts:

O Thoughts of suicide

0 Catastrophic thoughts

O Denial

O Injustice

O Incredulity/Underestimation

O Positive resignation/Acceptance
O Others (

Prevalent Behavior:

OCrying

Oshoutings/Irritable or aggressive behavior
OAvoidance

OMutism

Olrony

ODialogue with relatives and friends
ODialogue with physician/team

OCthers ( )

Paola Cerutti ', Valentina Solara

1. Psychology Units S, Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno; 2. AOU Maggiore della Caritd “CRESLA", Novara.
Request of Questionnaire to: Paola Cerutti - paola.ceruttiia fsm.it or Valentina Solara  valenting_solar@alice.it
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Affective elaboration of the disease/Awareness

(from 1 to 7 Maladaptive experiences)
(from 8 to 14 Partially adaptive/adaptive experiences)

Prevalent inner experiences related to the disease:

ol)
o2)
o3)
o4)

Anticipation of death

Despair

Loneliness/Abandonment

Inadequacy/Low self-esteem (about personal
resources)

Blame/Punishment

Being a burden/Inutility

Loss of control/Helplessness

o 8) Resigned to loss (personal space, opportunities, objectives, plans)
o9) Hope

o 10) Searching for meaning

o 11) Revaluation of significant others

o 12) Discovery of new resources

o 13) Fighting attitude

o 14) Peaceful acceptance

o5)
o6)
a7)

AREA 4
Physical wellbein

How does patient/caregiver feel physically in these days?

SPECIFIC NOTES: (i.e.: presence of pain)

o 1) Very poor physical condition

o 2) Poor physical condition

o 3) Barely acceptable physical condition
o 4) Good physical condition

o 5) Very good physical condition

Paola Cerutti, Valentina Solara®

1. Psychology Units 8. Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno: 2. AOU Mageiore della Carith “CRESLA™, N

Request of Questionnaire to: Paola Cerutti  paola.ceruttia fsm.it or Valentina Solara valentina_solaraialice. it

AREA 5

Coping

How does the patient/caregiver face the disease?

Does the patient/caregiver use spirituality (religious faith or other)?

AREA 6

Compliance —Acceptance of help/aids

Does the patient/caregiver follow the physician/team’s instructions?

Paola Cerntti ', Valenting Solara *

The behavior of patient/caregiver appears:

o 1) Maladaptive (denial, apathy, introversion, impulsiveness, hostility
etc.)

o 2) Search for compromise (outdistance, displacement etc.)

o 3) Adaptive (anticipation, altruism, affiliation, self-awareness, self-
assertiveness, irony, problem-solving abilities etc.)

o 1) No
o 2) Yes

o 1) No
0 2) Yes

1. Psychology Units 5. Maugen Foundation, IRCCS, Veruno; 2. AOU Maggiore della Carita “CRESLA”, Novara,
Request of Questionnaire to: Paola Cerutti - paola.cerutti@ fsm.it or Valentina Solara  valentina_solara@alice.it
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Acceptance of help, of therapeutic proposals, of aids/assistance NN 1 2 3 4  Stress Anger

Walker O O o0aoao ] O

NN: Not Necessary Wheelchair m] OO0Oa0oO ]

1 Very poor-2 Poor-3 Sufficiently-4 Good Eating devices (cutlery, O O 00D O m|
etc..) O oooo o o
Communicators (tablet,..) Oooo o o
gé\é O O 0aoao u} m]
Other aids g ooog @ e
Assistential help H oooao 2 a
(Specify )

AREA 7

Family atmosphere

o 1) Indifferent

o 2) Hostile/Aggressive
o 3) Tense

o 4) Peaceful

At this moment the relationships within the family are:

Is the information about the disease shared within the family?

o 1) Not at all
0 2) Very little
o 3) Somewhat

Are the decisions concerning the disease shared within the family? 0 4) To a great extent

(e.g. hospitalization, visits, participation in research,

therapies, etc.) ol) Not at all

o 2) Very little
o 3) Somewhat
o 4) To a great extent

Paola Cerutti ', Valenting Solara’
1. Psychology Units 8. Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno; 2. AOU Maggiore della Cariti “CRESLA”, Novara.
Request of Questionnaire to: Paola Cerutti  pacla.cerutti@ fsm it or Valentina Solara valentina_solarnalice,it

AREA 8

Perceived social rt and involvement

o 1) Absent, there is a perception of loneliness
o 2) Poor

o 3) Fair

o 4) Good

How does the patient/caregiver perceive the support from
friends?

o 1) Never
o 2) Rarely
o 3) Sometimes
o 4) Very often
o 5) Always

Does the patient/caregiver pursue leisure interests?

COMMENTS:

Paola Cerutti ', Valentina Solara
1. Psychology Units S, Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno; 2. AOU Maggiore defla Carita “*CRESLA”, Novara,
Request of Questionnaire to: Paola Cerutti  paola.ceruttif fsm.it or Valentina Solara valentina_solarad@alice.it
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APPENDIX 2

MoNeDi-PI (Motor Neuron Diseases-Psychological Interview)
SUMMARY

(Cerutti P. & Solara V.)

Date: [ Patient O Caregiver Code
SURNAME NAME
ADDRESS

PHONE NUMBER

Sex: M F Age: School education (in years):

Professional status (Specify)

Or OStudent OuUnemployed O Housewife O Retired

Marital status: [OUnmarried [OMarried/Cohabiting [OSeparated/Divorced [OWidowed

Children O No O Yes (How many? ) Living with

DATE OF ONSET KIND OF ONSET [ Spinal O Bulbar O Spinal + Bulbar
DATE OF DIAGNOSIS

DRUG THERAPY

COMORBIDITIES

NEUROLOGICAL ILLNESSES IN THE FAMILY : [ No [O Yes (Specify)

1 Notatall 2 Little 3 Somewhat 4 Much § Very much

KNOWLEDGE OF THE DISEASE

1 2 3 4 5
Area 1-2
AWARENESS OF THE DISEASE 1 2 3 4 5
Area 3
PSYCHOLOGICAL WELLBEING 1 B 3 4 5
Area 3
PHYSICAL WELLBEING 1 ) 3 4 5
Area 4
FUNCTIONAL/ADAPTIVE COPING

1 2 3 4 5
Area 5
ACCEPTANCE OF HELP AND THERAPEUTIC PROPOSALS 1 2 3 4 5
Area 6
AFFECTIVE RESOURCES 1 ) 3 4 5
Area 7
PERCEIVED SOCIAL SUPPORT AND INVOLVEMENT 1 2 3 4 5
Area 8

NOTES:

Paola Cerutti ', Valentina Solara”
1. Psychology Units S. Maugeri Foundation, IRCCS, Veruno; 2. AOU Maggiore della Carita *CRESLA”, Novara.
Request of Questionnaire to: Paola Cerutti paola.ceruttif@{sm.it or Valentina Solara valentina_solara(@alice.it
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Utilizzo del test di attivazione dei basofili (BAT) nella sorveglianza
sanitaria di lavoratori esposti a Beta - lattamici e ad intermedi
di produzione
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3 Medico Competente

RIASSUNTO. Introduzione. Nell’allergia a beta lattamici, dove
il meccanismo e IgE-mediato, per la diagnosi si utilizzano test
cutanei ed il dosaggio delle IgE specifiche, anche se il gold
standard rimane il challenge con la somministrazione orale di
dosi terapeutiche. Obiettivi. A differenza dei casi di reazione in
corso di terapia, nei lavoratori esposti ad antibiotici I’approccio
diagnostico rimane piu critico, non essendoci un consenso
generale sugli indicatori migliori da utilizzare per valutare

la natura delle reazioni che i lavoratori possono manifestare.

1l test di attivazione basofila (BAT) € un nuovo e promettente
esame di laboratorio, che risulta particolarmente utile nel caso
non siano eseguibili test in vitro ed in vivo con intermedi del
ciclo di produzione. Nel presente articolo ¢ discussa la nostra
esperienza di utilizzo del BAT nella sorveglianza sanitaria di
lavoratori esposti a beta lattamici e intermedi di produzione
(7-ZACA) in una ditta farmaceutica. Mefodi. Abbiamo valutato
15 dipendenti che sono stati divisi in 3 gruppi: 5 esposti
sintomatici (gruppo A), 5 esposti asintomatici (gruppo B) e 5
non esposti (gruppo C). Risultati. 1l test e risultato positivo in tre
soggetti del gruppo A, in un soggetto del gruppo B ed uno del
gruppo C, permettendo di evidenziare la natura allergica dei
sintomi, la condizione di sensibilizzazione, e discriminando bene
tra forme irritative ed allergiche. Conclusioni. Semplificando

la procedura diagnostica, il BAT e risultato un utile e pratico
strumento per la formulazione del giudizio di idoneita lavorativa
e le misure di prevenzione e la ricollocazione del lavoratore.

Parole chiave: allergia a farmaci, penicilline, test di attivazione
dei basofili, allergia occupazionale.

ABSTRACT. BasorHIL ACTIVATION TEST (BAT) AS A NOVEL METHOD
FOR MONITORING OCCUPATIONAL EXPOSURE TO BETA - LACTAMS AND
INTERMEDIATES OF PRODUCTION. Background. Cutaneous tests

and specific IgE are used in the diagnosis of allergy due to beta -
lactams, although drug administration at therapeutic dosage is
considered gold standard in drug allergy. Objectives. The diagnostic
approach in symptomatic workers is more critical when they are
exposed because of work, unlike reactions to drug in case of therapy.
There is not a general consensus about markers in workers
occupationally exposed to drugs. Indeed, basophil activation test
(BAT) is a new and promising laboratory tool, particularly useful

to test intermediate molecules involved in the production. In this
article we show our experience on the health surveillance of workers
exposed to beta lactams and intermediate molecule (7-ZACA) in a
pharmaceutical industry. Methods. We studied 15 workers divided
into 3 groups: 5 exposed and symptomatic (group A), 5 exposed and
asymptomatic (group B), 5 non exposed and asymptomatic (group
C). Results. BAT was positive for 7-ZACA in three subjects of group
A, and in one subject of group B and one of group C. There was

e concordance between clinical history, respiratory symptoms,

and results of texts. It was possible to determine allergic nature

of symptoms and sensitization in a preclinical phase, correctly
discriminating symptoms related to irritants from theallergic ones.
Conclusions. BAT, a simple and quick diagnostic procedure

if compared to challenge, can be used as a useful and practical

tool by occupational doctors forprevention measures, evaluation

of ability to a specific job and reallocation of workers.

Key words: drug allergy, penicillins, BAT, occupational allergy.

Introduzione

Le reazioni avverse ai farmaci (RAF) sono definite dal-
I’OMS come “qualsiasi risposta non desiderata od inattesa
ad un farmaco che sopravvenga alle dosi comunemente uti-
lizzate nell’uomo a scopo di profilassi, diagnosi e terapia”
(1, 4). In particolare I’allergia alla penicillina ¢ la pil co-
mune nella categoria dei beta-lattamici, ed interessa circa
I’8% dei pazienti che ricorrono a cure mediche negli USA
(6). In Italia, essendo molto diffuso 1’uso di amoxicillina, &
principalmente tale beta - lattamico responsabile delle ma-
nifestazioni allergiche. La reazione pu0 essere corretta-
mente definita allergica quando ¢ dimostrabile un mecca-
nismo immunologico IgE mediato (reazione di tipo I se-
condo Gell e Coombs) (9). Per la diagnosi si usano test cu-
tanei ed il dosaggio delle IgE specifiche, ma il gold standard
rimane sempre il challenge con somministrazione orale di
dosi terapeutiche (2). Questo rende sempre molto indagi-
nosa e complessa la diagnostica, da attuarsi in centri spe-
cializzati ed in ambito protetto. A fronte di un problema te-
rapeutico rilevante vi €, comunque, la segnalazione di rea-
zioni a farmaci in lavoratori esposti professionalmente. In
letteratura sono riportati non moti casi, complessivamente
40, di cui 30 legati a penicilline e cefalosporine, ed ulteriori
2 casi da piperacillina e imipenem sono stati descritti nel-
I’ultimo decennio (3, 7, 8). Diversamente dai casi di rea-
zioni avverse in corso di terapia, 1’approccio diagnostico in
ambito professionale risulta piu critico, ed al momento non
esiste un consenso generale riguardo gli indicatori migliori
da utilizzare per valutare le reazioni (5), tuttavia il test di at-
tivazione dei basofili (BAT) risulta oggi una metodica non
invasiva molto promettente che potrebbe essere utile nelle
indagini di medicina del lavoro (8). In un recente studio cli-
nico sono state confrontate le IgE specifiche e I’espressione
del marker CD63 dei basofili in 58 pazienti con allergia a
beta-lattamici: la sensibilita e specificita dei due test sono
stati a favore del BAT (38% vs 50% di sensibilita e 87% vs
94% di specificita) (11). Dunque tale metodica di labora-
torio puo risultare vantaggiosa, rapida e di utilita clinica nel-
I’approccio al dipendente con problemi di reazione a far-
maci durante I’esposizione lavorativa. Nel presente articolo
¢ presentata la nostra esperienza di utilizzo del BAT nella
sorveglianza sanitaria di lavoratori esposti a beta lattamici
(amoxicillina ed acido clavulanico) ed intermedi di produ-
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zione (7-ZACA) in una ditta farmaceutica. Tale prodotto si
caratterizza sia per essere un irritante sia come agente sen-
sibilizzante che puo dare allergia nei lavoratori esposti.

Materiali e Metodi

Nella fase di produzione degli antibiotici e nella mani-
polazione degli intermedi di produzione (nel nostro caso il 7-
ZACA) spesso si presentano anamnesi e sintomi con criticita
nella formulazione del giudizio di idoneita lavorativa, e ne-
cessita di definire la collocazione lavorativa nei termini di
mantenimento o di cambiamento di mansione. Si ¢ quindi
introdotto tale esame non solo come accertamento diagno-
stico da utilizzare per una pronta risposta ad esigenze di col-
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locazione del lavoratore, ma si ¢ cercato anche di saggiare
I'utilita del test BAT per I'intermedio di produzione 7-
ZACA ed amoxicillina ed acido clavulanico, valutando, oltre
ai lavoratori sintomatici (n. 5 soggetti afferenti al gruppo A),
per cui era necessaria la formulazione di un giudizio di ido-
neita, anche altri 10 dipendenti che sono stati divisi in:
esposti asintomatici (gruppo B) e non direttamente esposti
asintomatici (gruppo C). La sorveglianza sanitaria di questi
lavoratori secondo il piano sanitario del medico competente
aveva previsto |’effettuazione, in fase preassuntiva, di test al-
lergici cutanei per i comuni inalanti ambientali e del deter-
minante maggiore delle penicilline (Benzilpoliciloyl-polili-
sina), il dosaggio delle IgE totali, esami ematochimici gene-
rali, e prove di funzionalita respiratoria e test di provocazione
bronchiale aspecifica con metacolina (TPBA) (Tabella I).

Tabella 1. Dati clinici relativi ai 3 gruppi (A esposti con sintomi respiratori, B esposti asintomatici e C non esposti)
riscontrati all’assunzione: patologie allergiche, test cutanei per inalati ambientali (SPT), test cutanei per il determinante
maggiore delle penicilline (PPL), prove di funzionalita respiratoria e test di provocazione bronchiale aspecifico con
metacolina (Mchpre). E riportata I'anzianita lavorativa e la ripetizione della metacolina (Mch post) e dei test cutanei
(SPT post) dopo I'insorgenza dei sintomi nei lavoratori esposti a 7-ZACA, intermedio reattivo dei Beta lattamici (Gruppo A)

Patologie | IgE tot SPT PPL PFR Mchpre | Anzianita Mch post SPT post test
allergiche | (kU/I) | assunzione lavorativa arresto
(anni) ripresa
Gruppo A
Cason. 1 negativa 1159 negativo negativo | negativo | Negativo 4 Negativo negativo Positivo
Cason. 2 rinite 10 negativo negativo | negativo | Negativo 10 Negativo Alberi Positivo
stagionale
da alberi
Cason. 3 negativa negativo Negativo 14 non eseguibile | negativo Positivo
per ostruzione
Cason. 4 negativa negativo Al limiti inf. Norma 14 Negativo negativo Positivo
Cason. 5 asma 1957 derivati negativo | negativo | Negativo 9 Negativo Derivati Positivo
pollini dermici dermici
infanzia animali, acari, animali, acari,
graminacee graminacee
Gruppo B
Cason. 6 negativa 95 negativo negativo 13 Negativo
Cason. 7 negativa 6 negativo negativo | negativo | Negativo 11 Negativo
Cason. 8 negativa 10 negativo negativo lieve Negativo 9 Negativo
ostruzione
Cason. 9 negativa 12 negativo negativo 13 Negativo
Cason. 10 negativa 36,9 negativo negativo lieve Negativo 8 Negativo
restrizione
Gruppo C negativo
Cason. 11 negativa 42 negativo negativo | negativo | Negativo 5 Negativo
Cason. 11 rinite 142 graminacee, | negafivo | negativo 13 Negativo
stagionale pariefaria
lieve
Cason. 13 negativa 927 acari, negativo | negativo | Negativo 4 Negativo
graminacee,
alternaria
Cason. 14 negativa 4,5 negativo negativo | negativo | Negativo 6 Negativo
Cason. 15 rinife 22,5 acari, negativo | negativo | Negativo 1 Negativo
stagionale graminacee,
lieve alternaria
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Nel gruppo dei 5 lavoratori esposti (gruppo A) con sintomi
respiratori (oculo-rinite, tosse e dispnea), che presentavano
un test arresto ripresa positivo, si sono eseguiti nuovamente
accertamenti con TPBA, quando eseguibile, e ripetizione
delle prove cutanee per i comuni inalanti. Non essendo ese-
guibile un test cutaneo ed altri test immunologici per I’inter-
medio 7-ZACA, composto altamente reattivo e quindi scar-
samente utilizzabile per test cutanei in vivo e per i test in
vitro, ¢ stato messo a punto un test funzionale in vitro (BAT)
alle concentrazioni pill idonee. Nella nostra casistica la me-
todica utilizzata consiste nella quantificazione, tramite cito-
metria a flusso, dell’espressione di uno specifico marker di
attivazione presente sulla membrana (CD63) dei basofili
quando attivati,che puo essere identificato e quantificato a
partire da una singola cellula utilizzando anticorpi monoclo-
nali specifici marcati con fluorocromi (10). I valori di riferi-
mento della metodica sono espressi in termine di significati-
vita con CD63 > 5% ed indice di stimolazione (IS) > 2 (rap-
porto tra CD63 espresso in presenza del farmaco e CD63
espresso in presenza di solo tampone). L’analisi statistica &
stata condotta tra i gruppi per i valori di amoxicilllina e di
7-ZACA mediante test non parametrico di Kruskal Wallis.
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Risultati e conclusioni

L’espressione media del CD63 sui basofili incubati con
I’intermedio 7-ZACA sono risultati pari a 28,2 + 34,2 nel
gruppo A; 4,9+ 1,9 nel gruppo B; 5,2 + 1,6 nel gruppo C. Re-
lativamente all’amoxicillina ed acido clavulanico i valori
medi riscontrati sono risultati di 3,3 £ 0,7 nel gruppo A, 3,7
+ 1,2 nel gruppo B e 3,4 £ 0,8 nel gruppo C (Tabella IT). Non
vi sono differenze statisticamente significative per quanto ri-
guarda i dati relativi all’amoxicillina, mentre per il 7-ZACA
statisticamente vi ¢ una differenza significativa, identifi-
cando quindi come maggiormente critico il gruppo dei la-
voratori esposti con sintomi respiratori (p < 0.01). L’idea di
introdurre il BAT nella sorveglianza sanitaria nasceva dal-
I’esigenza di indagare la natura allergica della sintomato-
logia insorta in un lavoratore (soggetto n. 1, Tabella I) as-
sunto nel 2010 come addetto alle analisi di laboratorio e per
questo esposto a beta-lattamici (amoxicillina) e 7-ZACA,
che riferiva i sintomi respiratori e cutanei essenzialmente
nel contatto con I'intermedio di produzione 7-ZACA. Gli
esami effettuati in fase pre assuntiva in questo lavoratore

Tabella Il. Risultati dell’esecuzione del BAT per 7-ZACA, amoxicillina + acido clavulanico e claritromicina
nei fre gruppi (A esposti con sintomi respiratori, B esposti asintomatici e C non esposti).

I valori, indicati come positivi o negativi sono espressi sia in termini di espressione percentuale del CD63

sia come Indice di Stimolazione (IS). Nell’ultima tabella sono riportate le conclusioni e le misure adottate

7-ZACA | CD63 | IS | amoxicillina | CD63 | IS | Claritromicina| CD63 | IS | Conclusioni/interventi
+ ac.clav.

Gruppo A

Cason. 1 Negativo 2,9 11 Negativo 29 1,1 Negativo 3 3 Forma irritativa. DPI e sempre
stesso reparto

Caso n. 2 Positivo Mms5| 74 Negativo 2,5 1,6 Negativo 3,3 2,1 | Allergopatia cambio mansione,
rimosso dall’esposizione

Cason. 3 Positivo 82,4 | 30,5 Negativo 4,1 1,5 Negativo 4,4 1,6 | Allergopatia cambio mansione,
rimosso dall’esposizione

Caso n. 4 Negativo 2,7 1 Negativo 4,1 1,5 Negativo 4,5 1,6 | Forma irritativa. DPl e sempre
stesso reparto

Cason. 5 Positivo | 41,5 | 14,8 Negativo 2,8 1 Negativo 2,8 1 | Allergopatia cambio mansione,
rimosso dall’esposizione.

Gruppo B Negativo

Cason. 6 Negativo | 2,9 1,5 Positivo 5,3 2,7 Negativo 2,5 1,3 | Invariato. Sensibilizzato
ad amoxicillina

Cason. 7 Negativo 4,3 2,4 Negativo 4,4 2,4 Negativo 3,2 1,8 | Invariato.

Cason. 8 Negativo 4,8 1,6 Negativo 2,8 1 Negativo 4 1,4 | Invariato.

Cason. 9 Negativo 4,8 1,6 Negativo 3,7 1,2 Negativo 4 1,3 | Invariato.

Cason. 10 | Positivo 8,1 2,9 Negativo 2,3 0,8 Negativo 1,7 0,6 | Invariato. Sensibilizzato

Gruppo C Negativo

Cason. 11 | Negativo 4,2 1,6 Negativo 3,5 1,3 Negativo 4,1 1,6 | Invariato, Amministrativo

Cason. 11 | Negativo 5,6 1,3 Negativo 2,8 0,7 Negativo 3,4 0,8 | Invariato Amministrativo

Caso n. 13 | Negativo 4,1 2,2 Negativo 2,9 1 Negativo 2,1 1,1 | Invariato. Amministrativo

Cason. 14 | Negativo 4,4 1,1 Negativo 4,9 1,5 Negativo 3,1 1 Invariato. Amministrativo

Cason. 15| Positivo 8 3,3 Negativo 3 1,3 Negativo 3,2 1,3 | Invariato. Amministrativo.
Possibile pregressa esposizione
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erano risultati negativi ad eccezione delle IgE totali che
erano poco al di sopra dei valori della norma (115,9 KuA/l).
Il lavoratore non presentava sintomi respiratori stagionali o
aperiodici. Dopo un anno di lavoro il dipendente riferiva
sintomatologia aspecifica delle prime vie aeree per cui ve-
niva sospeso da tale attivita con beneficio sui disturbi accu-
sati (test arresto ripresa positivo), sottoposto a test BAT per
beta-lattamici e 7-ZACA risultati negativi, e quindi ricollo-
cato come operatore chimico di sintesi senza ricomparsa
della sintomatologia. Ai successivi controlli persisteva un
quadro di normalita delle PFR. Analogamente il quarto
caso della Tabella I ha presentato esami sierologici negativi
ed ¢ stato ricollocato identificando la forma come una sem-
plice risposta irritativa all’intermedio 7-ZACA (Tabella II).
In questi casi le misure preventive hanno permesso una ri-
collocazione, avendo escluso una patologia di natura aller-
gica. Gli altri tre casi hanno invece richiesto una ricolloca-
zione presentando persistenza dei sintomi con 1’esposizione
nonostante le misure di prevenzione adottate, una positivita
del BAT concordante con il dato clinico ed in un caso anche
ostruzione bronchiale persistente (caso n. 3). Per quanto ri-
guarda invece il gruppo B sono emersi due casi di sensibi-
lizzazione ad antibiotici (caso n. 6 per amoxicillina e caso
n. 10 per 7-ZACA) (Tabella I e II). I lavoratori sono asinto-
matici e saranno monitorati nel tempo. Infine il gruppo di
controllo di soggetti della stessa ditta ma non esposti diret-
tamente ai composti, ha presentato solo un caso di sensibi-
lizzazione al 7-ZACA (caso n. 15). I dati dello studio sono
riportati sinteticamente nelle Tabelle I e II.

Riassumendo, nel gruppo A il BAT ¢ positivo in 3 sog-
getti su 5 (in questi casi ha permesso la formulazione di una
diagnosi con concordanza tra dato clinico e positivita del
BAT). Negli altri 2 lavoratori sintomatici il BAT & negativo:
questi lavoratori sono rimasti addetti alla produzione con ri-
valutazione delle procedure di lavoro e utilizzo di DPI, che
hanno portato a considerare la forma come irritativa. Negli
altri 2 gruppi, in particolare nel gruppo B in 1 soggetto e nel
gruppo C, sempre in 1 soggetto su 5, il test in vitro ¢ risul-
tato positivo per il 7-ZACA. Un altro dipendente, caso n. 6,
invece risulta sensibilizzato ad amoxicillina ed acido clavu-
lanico. La positivita del test evidenzia I’avvenuta sensibiliz-
zazione in lavoratori esposti, ma asintomatici, che dovranno
essere monitorati nel tempo. In particolare il lavoratore n.
15, atopico, pur rientrando nel gruppo dei non esposti diret-
tamente, puo essersi sensibilizzato nello svolgimento di at-
tivita di addetto alla sicurezza con accesso ai reparti di pro-
duzione. Tali condizioni di sensibilizzazione, in particolare
nei soggetti esposti, suggeriscono un pill attento monito-
raggio, identificando i lavoratori come piu suscettibili, indi-
pendentemente dalla pregressa condizione di atopia o di
iperreattivita bronchiale, che non possono essere assunti
come predittivi. La nuova diagnostica, oltre che semplifi-
care enormemente le procedure evitando test cutanei e chal-
lenge, per altro non sempre approntabili, ha permesso di di-
scriminare forme meramente irritative da quelle allergiche:
per queste ultime si € resa necessaria la ricollocazione.
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In conclusione la nostra esperienza suggerisce il possi-
bile uso del test BAT nella sorveglianza sanitaria di lavora-
tori esposti a beta-lattamici ed in particolare per gli intermedi
di produzione (7-ZACA) al fine di indagare 1’eventuale na-
tura allergica della sintomatologia. L’esecuzione nell’inda-
gine di un altro antibiotico, la claritromicina, non in produ-
zione e appartenente alla classe dei macrolidi, ¢ da intendersi
quale controllo negativo a conferma della validita del test.
La negativita riscontrata conferma, oltre alla non esposi-
zione, 1’assenza di reazioni avverse a macrolidi in corso di
terapie farmacologiche. La metodica sembra permettere di
individuare sia una condizione di sensibilizzazione, sia quei
casi per i quali ¢ ingiustificata la limitazione dell’impiego
del lavoratore nel reparto di produzione, fornendo altresi in-
dicazioni pil precise anche sull’uso degli antibiotici da parte
degli stessi lavoratori a scopi terapeutici. In conclusione, a
fronte di difficolta nella gestione di lavoratori esposti a so-
stanze sensibilizzanti ed allergeniche, I’utilizzo di una meto-
dica immediata e con una buona sensibilita e specificita,
come desunto dalla letteratura (11), fa si che il medico com-
petente possa rapidamente effettuare una valutazione dei
casi riducendo da una parte i costi degli accertamenti dia-
gnostici, non sempre praticabili ed agevoli, e dall’altra mo-
nitorare in modo ottimale la popolazione lavorativa identifi-
cando i lavoratori sensibilizzati che richiedono un controllo
sanitario piu attento e con differente periodicita.
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Rischio di effetti deterministici in esposti a basse dosi di radiazioni
ionizzanti: studio retrospettivo in un campione di operatori sanitari
alla luce delle nuove raccomandazioni generali ICRP

1 Ufficio Medico Competente - Radioprotezione, Azienda Sanitaria Locale di Potenza
2 CdL “Tecniche della Prevenzione nell’ambiente e nei luoghi di lavoro” Universita Cattolica del Sacro Cuore

RIASSUNTO. Il nuovo limite raccomandato di dose equivalente
al cristallino (pubblicazione n. 118 della Commissione
Internazionale di Radioprotezione) per esposizioni professionali
basata sulla prevenzione della cataratta indotta da radiazioni

e stato rimodulato da 2,5 Gy a 0,5 Gy per esposizione acuta

o prolungata. L’obiettivo di questo studio ¢ di determinare la
prevalenza di opacita al cristallino dell’occhio tra gli operatori
sanitari (tecnici radiologi, medici, personale paramedico)
professionalmente esposti al rischio da radiazioni ionizzanti.
Per tali ragioni e stato condotto uno studio retrospettivo volto
ad indagare la relazione tra esposizione occupazionale a
radiazioni ionizzanti e opacita del cristallino. Con lo scopo

di sondare il rischio di un aumento di opacita al cristallino
dell’occhio, si e fatto uso di dati sanitari (dosimetria
occupazionale corrente, storia occupazionale). Il campione

in analisi ha visto 148 operatori sanitari (64 M e 84 F) di eta
compresa tra i 28 e i 66 anni afferenti a diversi presidi
ospedalieri dell’ASL di Potenza (clinica, ospedale ed istituto

a carattere scientifico). Sulla base della valutazione della

storia dosimetrica degli operatori (dose efficace e globale)

si e convenuti nell’inserire il gruppo dei soggetti esposti nella
categoria A (dose media al cristallino >2 mSV) e il gruppo

dei soggetti non esposti nella categoria B (personale con livelli
di dose assorbita annua prossima a 0 mSV). L’analisi e stata
condotta utilizzando SPSS 15.0 (pacchetto statistico per le
scienze sociali). L’andamento dell’incremento delle opacita al
cristallino dell’occhio e stato rinvenuto nell’aumento del
numero di personale nella categoria a maggiore esposizione
(cat. A, test chi quadro con correzione di Yates = 13,7 p = 0,0002);
una variabile correlata in modo significativo all’opacita del
cristallino risulta essere la mansione: infermiere (}2Y = 14,3

p = 0,0002) medico (x2Y = 2,2 p = 0,1360) e tecnico radiologo
(%Y = 0,1 p = 0,6691). Concludendo, lo studio condotto
evidenzia come I’esposizione a dosi relativamente basse di
radiazioni ionizzanti possa esser lesiva al cristallino dell’occhio
ed incrementare il rischio a lungo termine della formazione

di cataratta, nonché la necessita di monitorare la dose
equivalente al cristallino in ogni condizione di rischio specifico.

Parole chiave: radiazione, raggi x, effetti deterministici, cataratta.

ABSTRACT. RISK OF DETERMINISTIC EFFECTS AFTER EXPOSURE TO
LOW DOSES OF IONIZING RADIATION: RETROSPECTIVE STUDY AMONG
HEALTH WORKERS IN VIEW OF A NEW PUBLICATION OF
INTERNATIONAL COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTION.

The new recommended equivalent (publication n. 118 of
International Commission on Radiological Protection) dose
limit for occupational exposure of the lens of the eye is based

on prevention of radiogenic cataracts, with the underlying
assumption of a nominal threshold which has been adjusted
from 2,5 Gy to 0.5 Gy for acute or protracted exposure.

Introduzione

L’obiettivo del presente studio consiste nella valuta-
zione degli effetti biologici indotti da radiazioni ioniz-
zanti al cristallino, in particolare nella determinazione
della prevalenza di lesioni del cristallino nel personale
esposto a radiazioni ionizzanti operante in varie strutture
sanitarie alla luce dei nuovi valori soglia dettati dalla
normativa europea. Il principale danno creato dalle ra-
diazioni ionizzanti al tessuto del cristallino ¢ costituito
dalla formazione di opacizzazioni che possono compor-
tare la formazione di cataratta e quindi una diminuzione
delle capacita visive dell’individuo, che in base alla ra-
gione anatomica, ¢ stata classificata in: nucleare, corti-
cale subcapsulare, posteriore o di tipo misto. Stime indi-
cano che milioni sono gli operatori sanitari negli USA
(circa 13 milioni) come in Europa, a soffrire di cataratta
e questo numero e le procedure chirurgiche ad essa asso-
ciate, sono destinate ad aumentare drammaticamente nei
prossimi decenni. Il solo trattamento possibile per la ca-
taratta ¢ I’estrazione (1).

Il cristallino ¢ uno dei tessuti piu radiosensibili del-
I’organismo umano e la piu bassa esposizione a radiazioni
ionizzanti, responsabile di cataratta negli uomini non ¢
stata ben stabilita. A tal scopo e di grande importanza ra-
dioprotezionistica, sono pertanto, i valori-soglia per i
danni deterministici, per esposizione singola di breve du-
rata e per I’esposizione protratta e frazionata, sia annuale
che totale a carico del cristallino. L’International Com-
mission on Radiological Protection (ICRP), massimo or-
gano tecnico-scientifico nel settore della protezione dal
rischio radiazioni ionizzanti, ha riscontrato sulla basse di
studi condotti su lavoratori e su popolazioni esposte,
nuove evidenze radioepidemiologiche, in particolare per
gli effetti sul cristallino (pubblicazione ICRP n. 118). Si ¢
cosi giunti a modificare i valori dei coefficienti di rischio
per il detrimento derivante dall’esposizione ed alcuni li-
velli di soglia di induzione di effetti e conseguentemente
sono stati proposti nuovi e pill bassi valori per i limiti e i
livelli di riferimento riguardo 1’esposizione. Nello speci-
fico, le modifiche inerenti al cristallino, si basano sulle
nuove evidenze derivanti dalla rivalutazione e riesame di
studi, in particolare su studi condotti nei soggetti giappo-
nesi sopravvissuti ed ai liquidatori di Chernobyl e studi su



The study aim was to determine the prevalence of ocular lens
opacity among healthcare workers (radiologic technologists,
physicians, physician assistants) with respect to occupational
exposures to ionizing radiations. Therefore, we conducted
another retrospective study to explore the relationship betwee
occupational exposure to radiation and opacity lens increase.
Healthcare data (current occupational dosimetry, occupational
history) are used to investigate risk of increase of opacity lens
of eye. The sample of this study consisted of 148 health-worke|
(64 M and 84 W) aged from 28 to 66 years coming from
different hospitals of the ASL of Potenza (clinic, hospital and
institute with scientific feature). On the basis of the evaluation
of the dosimetric history of the workers (global and effective
dose) we agreed to ascribe the group of exposed subjects in c4
(equivalent dose > 2 mSV) and the group of non exposed
subjects in cat B (workers with annual absorbed level of dose
near 0 mSy). The analisys was conducted using SPSS 15.0
(Statistical Package for Social Science). A trend of increased
ocular lens opacity was found with increasing number for
workers in highest category of exposure (cat. A, Yatese chi-squa
test = 13,7 p = 0,0002); variable significantly related to opacity
lens results job: nurse @Y = 14,3 p = 0,0002) physician3Y = 2,2

p = 0,1360) and radiologic technologists?y = 0,1 p = 0,6691).

In conclusion our provides evidence that exposure to relatively
low doses of ionizing radiation may be harmful to the lens of
the eye and may increase a long-term risk of cataract formatio!
similary necessary to monitor the «equivalent doseZ for the len{
for the workers in highest category of exposure.

Key words:radiation, x-rays, deterministic effects, cataract.
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bruschi. Non solo dunque posture prolungate, ma anche
movimenti ripetuti molto rapidi e ad elevata richiesta di
accuratezza possono provocare una contrazione statica
nel muscolo e un conseguente sovraccarico dei tendini e
dei legamenti. Le strutture passive (legamenti, capsule
articolari, tessuto connettivo) possono vicariare il mo-
mento di forza, consentendo un notevole risparmio mu-
scolare, a patto che siano presenti momenti di recupero
fisiologico adeguati.

La predisposizione ottimale della postura attraverso la
corretta progettazione evita I’insorgere di disturbi e ten-
sioni. Ad esempio, nella posizione seduta & ottimale che
il collo sia mantenuto verticale e che il tronco risulti leg-
germente inclinato posteriormente, sono raccomandate
posizioni il piu possibile neutre degli arti superiori, asso-
ciate ad un piano di lavoro ad altezza adeguata o lieve-
mente inclinato.

La valutazione del carico statico comprende il calcolo
attraverso modelli biomeccanici delle forze e dei momenti
applicati al sistema muscolo scheletrico durante specifiche
fasi posturali. Tipicamente la valutazione riguarda i ca-
richi di picco (applicazione di forze elevate), ma puo
anche riguardare carichi lievi e prolungati nel tempo (ca-
rico cumulativo). Entrambe le situazioni sono correlate
allo sviluppo di disturbi muscolo-scheletrici.

Complementare al carico statico lavorativo ¢ I’inatti-
vita fisica durante il tempo libero e durante le fasi di spo-
stamento (ad esempio casa-lavoro); un aumento nella
quota di posture sedentarie o statiche durante lavoro ¢
anche dovuta al crescente utilizzo di computer e sistemi
automatici. L’aumento della quota di tempo sottratto ad
attivita fisica (sia durante lavoro che durante il tempo li-
bero) ¢ riconosciuto come fattore di rischio emergente
correlato ai LLDs: in particolare edema ai piedi e alle
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gambe, vene varicose e insufficienza venosa cronica agli

arti inferiori (2).

Altri fattori di rischio correlati alla comparsa di LDDs

Sono:

— fattori individuali: genere, variabili antropometriche,
predisposizione familiare, invecchiamento, gravidanza,
obesita mostrano importanti associazioni con LLDs (29);

— fattori organizzativi e psicosociali al lavoro sembrano
giocare un ruolo indiretto nello sviluppo dei precursori
di disfunzioni circolatorie (ad esempio l’ipertensione ¢
un precursore dello sviluppo di insufficienza venosa
cronica) (9, 33);

— fattori ambientali (ad esempio alte temperature), atti-
vita sussidiarie (come portare grandi carichi) (20), o
condizioni concomitanti (ad esempio portare uniformi
inadeguate, abbigliamento troppo attillato o calzature
con tacchi alti) (25) possono aumentare il livello di ri-
schio. Fattori aggravanti per il carico posturale statico
sono il freddo, il rumore, e anche richieste mentali del
compito.

Strumenti di valutazione del rischio posturale

Diversi strumenti sono disponibili per la valutazione
della postura (Tabella I). Tra i metodi, il Niosh (3) di-
stingue tre tipologie principali:

e Self-reports (diari, interviste, questionari, scale analo-
giche): facilmente applicabili, ma con un grado di ac-
curatezza discutibile; sono necessari campioni numeri-
camente grandi e metodi di analisi appropriati, sussi-
stono problemi culturali e di comprensione. La valuta-
zione dell’angolazione posturale avviene solitamente
tramite riferimento a standard.

Tabella I. Metodi di valutazione che considerano la postura tra i fattori di rischio (da David, 2005)

Metodo Postura

Peso/forza

Frequenza
dei movimenti

Tempo

di Vibrazioni
i recupero

Durata

OWAS X

Checklist

RULA

NIOSH Lifting Equation

PLIBEL

The Strain Index

OCRA

QEC

Manual Handling Guidance

X[ X | X | X
>

REBA

FIOSH Risk Factor Checklist

XX X[ X[ XX |X|X|[X]|X

ACGIH TLVs

XX X | X [ X [X|[X

LUBA

Upper Limb Disorder Guidance

HSG60

DM XX XXX XXX X[ XXX [X|X]|X|[X]|X

MAC
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e Osservazione da parte di un esperto, con valutazione
soggettiva delle posture o basata su schemi prefissati
di variabili espositive: questi metodi sono di facile ap-
plicazione, presentano una validita intermedia, sono
adatti per la valutazione di posture statiche e con atti
ripetitivi; lo scopo ¢ verificare livelli tollerabili o im-
postare misure preventive; sussiste il problema della
interazione tra fattori (es. forza, durata) e della asse-
gnazione del peso alle variabili. La valutazione del-
I’angolazione posturale avviene tramite classificazione
istantanea con stima dell’angolazione secondo classi
esemplificative.

e Misure dirette (EMG, goniometria, misura di forze
esterne); questi metodi hanno elevata validita, ma im-
plicano un costo rilevante in risorse e tempo. Consen-
tono la quantificazione dei valori di picco e cumulativi.
I metodi osservativi appaiono nel complesso i pit van-

taggiosi, e sono particolarmente adatti a ricerche applicate

sul campo (3, 34-37). Essi forniscono informazioni relati-
vamente valide circa il rischio di sviluppare disturbi mu-
scolo scheletrici lavoro-correlati, senza interferire nei pro-
cessi di lavoro né richiedere I’'impiego di attrezzature so-
fisticate o tempi lunghi di registrazione. Le raccomanda-
zioni e la descrizione delle tecniche per 1’osservazione
delle posture lavorative (relative a tronco e arti superiori)

sono esplicitate dal Niosh (3) (Figura 1).

11 principio & che il corpo umano possa essere conside-
rato composto da segmenti (es. braccio, avambraccio,
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tronco, coscia...) connessi tra loro, le cui posizioni pos-
sono essere definite dalle rispettive posizioni angolari, va-
lutate su un piano ortogonale di riferimento.

La valutazione sulle posture richiede di considerare i
segmenti corporei nella loro posizione angolare; il numero
di angoli utilizzati nella definizione della postura articolare
¢ in relazione diretta con il livello di accuratezza e dipende
dalla corrispettiva escursione articolare (ROM, Range of
motion). Il Niosh raccomanda quindi di riferirsi alle se-
guenti suddivisioni angolari per i vari distretti:

— tronco (flessione): angolo di 30° (4 classi);

— tronco (flessione laterale): angolo di 15° (3 classi);
— spalla (flessione): angolo di 30° (5 classi);

— spalla (abduzione): angolo di 30° (5 classi);

— spalla (flessione): angolo di 30° (5 classi);

— gomito (flessione): angolo di 30° (4 classi).

Le suddette categorie sono quelle che ottimizzano il
rapporto tra grandezza dell’errore e frequenza dello stesso
(¢ noto infatti che aumentando il numero di categorie po-
sturali si aumenta potenzialmente il livello di precisione,
ma cio espone anche ad un rischio maggiore di errore).

La quantificazione e la descrizione rigorosa della po-
stura corporea durante lavoro &€ comunque molto difficile,
a causa della notevole variabilita della stessa nel tempo,
delle innumerevoli possibilita di combinazioni posturali tra
diversi segmenti articolari; della modificazione continua
del centro di rotazione articolare con la posizione angolare
del segmento. Oltre a questi errori intrinseci esiste la pos-

sibilita di errori accidentali,

Optimal posture

dovuti alla soggettivita.
Inoltre ogni modello di valu-

cateqgory sizes

» Increasingly non-neutral . .
sl tazione adottato dovrebbe ri-

Trunk flexion
Four 30° categories

spondere a criteri di validita
interna (aderenza delle mi-
sure osservate rispetto agli
standard di riferimento) e di
validita esterna (capacita del

Trunk lateral bend
Three 15° categories

modello di analisi nel preve-
dere il rischio di MSD).

Per quanto riguarda la
classificazione, la maggior
parte dei metodi valutativi

Shoulder flexion
Five 30° categories

basati sull’osservazione pro-
cede per approssimazione,
dividendo il ROM in serie di
zone.

Ad esempio, ’intervallo

Shoulder abduction
Five 30°Categories

(circa 57° ROM) del polso in
abduzione-adduzione viene
suddiviso in tre zone (ulnare-
neutro-radiale); 1’intervallo
(circa 131° ROM) del polso

Elbow flexion
Four 30° categories

in flessione-estensione viene
suddiviso in 5 zone (>45°
estensione; 0-45° estensione;
neutro; 0-45° flessione; >45°
flessione). Per la mano la
classificazione ¢ semplificata

Figura 1. Intervalli posturali (tronco e arti superiori) raccomandati per la classificazione

(Niosh 2014)

in vari tipi di prese (es.
“grasp, three jaw chuck,
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palmar pinch, tip pinch, lateral pinch, hook grip”), posizioni
che influenzano anche la forza applicabile.

I metodi osservativi possono essere associati a que-
stionari e valutazioni psicofisiche del discomfort posturale
(38,39), per ottenere dati complementari e per integrare le
informazioni oggettive con altre soggettive.

11 discomfort soggettivo, in quanto effetto legato al pre-
coce affaticamento da postura incongrua o protratta, ¢ un
importante indicatore di potenziali disturbi muscolo-sche-
letrici (17). La sua comparsa puo anche essere collegata
alla richiesta presente nel compito lavorativo di stabilizzare
0 mantenere strumenti ed oggetti, ed & naturalmente dipen-
dente da fattori temporali (durata, pause, alternanza).

Altre misure oggettive, come la forza muscolare, pos-
sono essere utili per rilevare indizi di affaticamento pre-
coce (40).

Utilita della valutazione del rischio posturale

Conformita a linee guida ergonomiche

L’osservazione dei processi lavorativi potrebbe portare
a identificare posture che superano i limiti raccomandati di
sicurezza (41-44) e che andrebbero percio corrette o modi-
ficate con relativa urgenza. Gli strumenti tipo “checklist”
che aiutano nella identificazione di queste situazioni a ri-
schio possono associare alla valutazione della postura altri
fattori di rischio (es. forza, ripetitivita, durata).

Confronti tra diverse situazioni

Misure del rischio posturale possono essere utili per con-
fronti “prima-dopo intervento” sulla medesima postazione,
al fine di verificare I’effettiva riduzione del livello di rischio.

In altre situazioni puo essere utile quantificare 1’esposi-
zione a rischio in attivita complesse, comprendenti diversi
compiti e diversi operatori, attraverso il campionamento se-
condo intervalli e criteri prestabiliti (45). L’analisi posturale
su campioni osservativi ¢ stata anche utilizzata per verifi-
care D’efficacia di interventi formativi sul personale (46).

G Ital Med Lav Erg 2016; 38:2

Problematiche inerenti i metodi di valutazione posturale

Alcuni problemi tipici dei metodi di valutazione del ri-
schio posturale sono stati discussi da Malchaire (47) e
David (48). Tra i principali ricordiamo i seguenti:

— diversi metodi di valutazione proposti in letteratura
sono stati sviluppati in maniera indipendente gli uni
dagli altri, senza specificare nel dettaglio i criteri
strutturali;

— solitamente i metodi esistenti sono stati sviluppati per
applicazioni specifiche e percio non sono generalizza-
bili per molti aspetti;

— in molti casi gli schemi di classificazione posturale
adottati non sono basati su dati sperimentali, ma solo
su valutazioni fornite da esperti (es. in OWAS e
RULA);

— la valutazione viene applicata a fasi brevi e non neces-
sariamente rappresentative dell’intera attivita lavora-
tiva (es. RULA analizza fasi “rappresentative”’; KIM
analizza fasi “medie”);

— la stima della posizione angolare derivata dalla imma-
gine videoregistrata pud non essere attendibile;

— Desito derivante da valutazioni soggettivamente for-
nite ¢ ampiamente variabile (es. nello Strain Index, fa-
cendo oscillare la valutazione di 1 grado nei vari fat-
tori, il punteggio puo variare da 4.5 a 18);

— diversi metodi sono analitici nel computo del pun-
teggio, e non prevedono il coinvolgimento del lavora-
tore (es. Rula, Ocra, Owas);

— non tutti i metodi sono centrati sulla “prevenzione”
(pur trattando di “valutazione” o “identificazione del
rischio”);

— alcune posture incongrue (es. sporgersi, appiattirsi, te-
nere, disequilibrio) sono generalmente poco conside-
rate negli strumenti di valutazione; altre posture im-
portanti possono mancare del tutto in alcuni strumenti
(es “squatting” manca in OWAS, “kneeling” manca in
REBA) (Tabella II).

Tabella II. Posizioni relative agli arti inferiori considerate nei diversi metodi (da Chung et al, 2003)

Owas Baty TRAC | Keyserling| Genaidy | WOPALAS| PLIBEL PATH REBA RULA
Sitting (o) (o) - (o) (o) o - (o) (o) (o)
Standing o o o o o o - (o) (o) (o)
Knee flexion (0] - o o o o - (0] o -
Squatting - o - o o - o o o -
Kneeling (o] (o] - o o o (o] o - -
Walking (0] o - o - o - (o) (o) -
One leg o - o - - (o) o (0] o -
Leaning - - - o - - - - - -
Crawling - - - - - o - (o) - -
Holding - - - - - o - (o) - -
Unstable - - - - - - - o o -

OWAS (Karhu et al., 1977), Baty (Baty et al., 1986), TRAC (van der Beek et al., 1992), Keyserling ( Keyserling, 1990), Genaidy (Genaidy et al., 1993), WOPALAS
(Pinzke, 1994), PLIBEL (Kemmlert, 1995), PATH (Buchholz et al., 1996), REBA (Hignett and McAtamney, 2000), RULA (McAtamney and Corlett, 1993).
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A questi limiti si aggiungono quelli relativi agli studi
fino ad ora condotti, cioe:

— la maggior parte degli studi sul rischio posturale si
sono concentrati su lavoratori maschi (25).

— mancano raccomandazioni precise circa i tempi di
mantenimento di posture incongrue ed i tempi di recu-
pero relativi, sia per posture fisse prolungate che per
posture periodicamente adottate (49).

Strumenti di screening o di prima valutazione

Qui di seguito vengono riportate le caratteristiche prin-
cipali di alcuni strumenti di screening e di prima valuta-
zione posturale, all’interno dei quali viene fatto accenno
alla postura degli arti inferiori.

FIOH (Finnish Institute Occupational Health)

L’ergonomia e 1’accessibilita della postazione di la-
voro sono oggetto delle schede “Ergonomic workplace
method” e “Accessible Workplace Method” sviluppate
dall’Istituto Finlandese nel 2009 (50).

Le caratteristiche ergonomiche della postazione di la-
voro comprendono la regolabilita, le altezze e gli spazi di
lavoro, la disponibilita di percorsi agevoli, I’arredamento
funzionale, il tipo di pavimentazione. L’accessibilita della
postazione si riferisce sia ad aspetti ergonomici ambientali
che alla flessibilita organizzativa. Tra i 30 fattori di acces-
sibilita considerati, 5 riguardano la postura (di cui solo 2
indirettamente gli arti inferiori):

— lo spazio sufficiente per muoversi (anche con
ausili/protesi);

— le dimensioni e la funzionalita della postazione di la-
voro (include spazio per i piedi, posizione seduta, re-
golabilita);

— uso del computer (supporto per le braccia, distanze di
visione, ...);

— posture di lavoro (possibilita di sedersi durante il la-
voro, possibile uso di supporti e ausili per la postura);

— distanze e altezze di raggiungimento e presa di oggetti.

REBA - Rapid Entire Body Assessment tool - (Hignett
& McAtamney, 2000) (34)

Questo strumento & mirato alla valutazione posturale
del corpo intero, sulla base dell’assegnazione di punteggi
secondo classi posturali riferite ai vari settori corporei. Il
punteggio aumenta man mano che la postura devia dalla
normale.

La valutazione della postura degli arti inferiori com-
prende solo due opzioni (postura eretta su due piedi o su
un piede) con un fattore additivo per 1’angolazione del gi-
nocchio. Il punteggio degli arti inferiori fa parte di quello
riferito anche a tronco-collo (“gruppo A”); esso va combi-
nato poi col punteggio riferito all’arto superiore (“gruppo
B”), e quindi modulato per il fattore “forza” e “attivita”
per ottenere un punteggio globale. Ne scaturiscono 5 pos-
sibili fasce di rischio, correlate ai rispettivi interventi prio-
ritari. I punteggi REBA mostrano una moderata corrispon-
denza con quelli ottenuti da OWAS ed una discreta ripeti-
bilita per le valutazioni dell’arto inferiore; tuttavia non vi
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sono studi che ne verifichino la correlazione con disturbi
muscolo-scheletrici.

Tra gli strumenti di screening, alcuni sono mirati alla
valutazione di disturbi riferiti ai vari settori corporei; essi
possono anche essere utilizzati come checklist per verifi-
care I’adeguatezza delle situazioni di lavoro.

PLIBEL (Kemmlert, 1995) (51)

Consiste in una checklist semplice (1 pagina in tutto)
di tipo qualitativo e mirata alla prevenzione, centrata su
fattori di rischio fisici correlati a disturbi muscolo-schele-
trici nei vari settori corporei (per 1’arto inferiore: anche,
ginocchia, piedi).

L’osservatore (tramite osservazione e intervista) veri-
fica la presenza eventuale di disturbi per ogni settore cor-
poreo e valuta la situazione di rischio attraverso 35 item
relativi a vari aspetti (psicosociali, organizzativi, ambien-
tali). Non si considera la frequenza e la durata di esposi-
zione ai fattori di rischio, né ¢ previsto un punteggio nu-
merico finale.

Chung et al, 2003 (52)

Presenta un metodo (implementato in via informatiz-
zata) per la valutazione posturale degli arti inferiori attra-
verso la percezione psicofisica di discomfort secondo una
scala di tipo rapporti (ratio scale). Complessivamente ven-
gono considerati 9 tipi di postura eretta, 4 tipi di postura a
ginocchia piegate, 2 categorie di postura seduta (su sedia
e a terra), 4 tipi di postura inginocchiata, 4 tipi di posture
in disequilibrio (Figura 2). I fattori che maggiormente de-
terminano la percezione di discomfort sono la flessione
delle ginocchia e il tipo di appoggio podale (stabilita/equi-
librio), mentre la posizione seduta ¢ associata al minor li-
vello di discomfort. Gli arti inferiori, dopo le spalle ed in-
sieme a tronco e collo, sono il settore corporeo che mag-
giormente influenza lo stress posturale globale.

L’aspetto di discomfort posturale ¢ implicito anche nel
modello di Miedema (1997) (39).

Questi elabora un sistema di classificazione posturale
in base alla posizione del corpo e delle mani durante la-
voro. Considerata la posizione neutra di base, ogni devia-
zione crescente sul piano sagittale definisce una posi-
zione man mano inadeguata. La posizione delle mani
viene classificata secondo percentuali dell’altezza cor-
porea (verticalmente) e della distanza di massima esten-
sione degli arti superiori (orizzontalmente); di conse-
guenza si definiscono automaticamente le rispettive po-
sture del tronco e degli arti inferiori. Le categorie postu-
rali definite dalle varie combinazioni sono associate a tre
livelli di discomfort, definiti per tempo massimo di man-
tenimento della postura (Maximum Holding Time,
MHT): posizioni comfortevoli (MHT >10 minuti), posi-
zioni moderate (MHT 5-10 minuti), posizioni di di-
scomfort (MHT <5 minuti) (Figura 3). Il valore di MHT
va ridotto di 5 volte per garantire tempi di tollerabilita
nella lunga durata (es. per il turno di lavoro).

Il sistema di classificazione ¢ valido per posture statiche
e simmetriche, senza forze/pesi aggiuntivi, per soggetti sani
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(@) OF_STD {h) OF_KFis () SC_B4a0

() SF_180 (m) SF_80

(p) KNL_ONE (q) KNL_CRWL

(a) STO_MLs (b) STD_APs (€) STD_TIPTOE (d) STD_LEAN (e) KFs (N KF_SQ

(j) SC_NBs {k) SF_CRS

(r) ISTDs (s) IKF_SQ

e giovani. Si assume un’ampia variabi-
lita intra ed inter individuale nel MHT.

1l punteggio associato alle classi po-
sturali (Postural Load Index, PLI) defi-
nisce il livello di rischio e la necessita

di interventi (da “accettabilita” a “ne-
cessaria immediata azione correttiva”).

Un esempio di metodo osservativo
combinato ¢ quello elaborato da Dit-
chen (2015) (53), specificamente mirato
alla valutazione del rischio di gonar-
trosi. Esso prevede la registrazione di
dati specifici relativi all’attivita svolta
basati su misure oggettive, associati a
informazioni soggettive ottenute da
diari. Questa tecnica fornisce informa-
zioni utili anche per 1’epidemiologia,
evitando la necessita di condurre misu-
razioni lungo tutto il turno di lavoro.

Sobane, Observation Guide MSDs.
(Malchaire 2007, 2011) (47 54)

Un approccio olistico e partecipa-
tivo nella valutazione del rischio carat-
terizza le schede osservative proposte
da Malchaire (ETUI 2011, Sobane
2007) che comprendono aspetti di ri-
schio fisico, psicosociale e organizza-
tivo. La guida, che enfatizza la preven-
zione, richiede I’analisi comprensiva
della situazione di lavoro (attraverso
18 capitoli e 300 item) con I’attiva par-

Figura 2. Classi posturali riferite agli arti inferiori secondo Chung (52)

tecipazione del personale lavorativo. Il
suo impiego generalmente ¢ utile per
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Figura 3. Riferimenti posturali secondo Miedema (1997): Tempi di mantenimento (MHT) delle posture classificate secondo
comfort e definite dalle posizioni verticali/orizzontali (percentuali) delle mani



Figura 4. OWAS, classificazione posturale
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with a 1/10° degree resolution and sampled at a sampling
rate of 20 Hz. Velocity profiles have been computed using
a derivative algorithm. Since differentiation degrades sig-
nal-to-noise ratio, the filter has to be carefully chosen. To
this aim has been used aSavitzky-Golay filter of third or-
der and of frame length 41.

Movement’s onset/end times were calculated on the
velocity profile in correspondence of successive zero val-
ues. In order to avoid to consider false positives, only ze-
ro values with an interval distance equal to the set angular
excursion of the specific task were accepted.

Kinematic analysis

Quantitative kinematic analysis of the RM has been
describedboth by morphological indexes, symmetry coef-
ficient and smoothness, and by statistical indexes, kurtosis
and skewness. While smoothness is a typical kinematic
measure in RM (1, 26), the other ones are indexes previ-
ously introduced by the authors (27-32). Symmetry coef-
ficient, an index introduced to investigate the shape of the
velocity profile,is calculated as the ratio between the time
interval from the peak of the velocity to the end of the
movement (deceleration time) and from the onset to the
peak of the velocity (acceleration time).

The tendency of human movements to be characteris-
tically smooth and graceful, led to suggest (10, 18, 26, 33)
that the motor coordination can be mathematically mod-
elled by postulating the voluntary movement are executed,
at least in the absence of any other overriding concerns, in
a way to be as smooth as possible. In according with this
theory, smoothness estimation is based on the minimum
jerk theory stating that any single-joint movement will
have maximum smoothness when the magnitude of the J
parameter (rate of the change of acceleration with respect
to time - third time derivative of the position) is minimized
over the duration of the movement. Particularly, it has
been demonstrated that in order to produce a maximum
smoothness movement, one must minimize the jerk cost
functional defined as

]=f0d

The integrated squared jerk has dimensions of ampli-
tude squared divided by the 5™ power time (A%/D?). In or-
der to have a measure of the movement’s smoothness
without any dependency on its duration and amplitude,
amongthe different ways to normalize jerk-based mea-
sures proposed in literature (34), we have chosenthe fol-
lowing dimensionless jerk measure (Eq. 1):

x|

a0 dt

dx(t)
J = f el M

where x(t) is the angular displacement, t, and t; are start
and end time of the movement, D=t,-t, its duration and A
its amplitude.

As has been frequently observed (9, 10) and men-
tioned in the section introduction, single-joint movements
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are characterized by single-peaked, bell-shaped gaussian-
likespeed profiles. Hence, a different way to describe each
movement is to consider statistical indexes typical of a
Gaussian distribution. On this basis, the signal can be de-
scribed statistically like a probability density function re-
spectively by means of k-order moments or k-order cen-
tral moments, Eq. (3).

3) My = E[(x— M1)k]

Of particular interest appear the third and fourth or-
der central moment, respectively named skewness and
kurtosis. The skewness coefficient describes the sym-
metry of the shape, with a zero value in case of symme-
try, a positive or a negative value respectively in case of
a right or left asymmetry. The kurtosis coefficient de-
scribes the flatness of the shape, with a three value
(normokurtosis)in case of a gaussian bell-shape flatness.
Distributions with negative or positive excess kurtosis
are called platykurtic distributions or leptokurtic distri-
butions respectively.

Kinematics indexes are reported as mean + standard
deviation at the two amplitude’s values and at the three
different target velocities.

Statistical analysis

In order to test if differences obtained in indexes’ val-
ues are due to chance or to the type of movement we have
carried out a statistical analysis.

Distributions of kinematic indexes have been tested
for normality by D’Agostino-Pearson omnibus K2 nor-
mality test, and since to the non-normality of the data
differences within each type of movement(Horizontal,
Up-Vertical and Down-Vertical) due to amplitude and/or
velocity have been compared using the Kruskal-Wallis
test. Multiple comparisons of each kinematic variable
(Kurtosis, Skewness, Smoothness, Symmetry) have
been then performed by means of the post-hoc Dunnett’s
test.

Besides, in order to test differences due to the different
type of movement (horizontal or vertical at fixed ampli-
tude and velocity) a Mann Whitney testhas been used.

Results

Subjects have underwent the above described motor
taskson their dominant shoulder for a total of 960 RM. Data
were offline analysed and merged in horizontal external and
internalRM (EH1, EH2, TH1, IH2), up vertical anti-gravity
RM (UV1, UV2) and down vertical RM(DV1, DV2).

As example, the position signalsof all movements cor-
responding to a horizontal task at amplitude of 30° and at
velocity of 20°/s and of a vertical task at amplitude of 30°
and velocity of 40°/s are reported in Fig. 3 and in Fig. 4
respectively.

Results of the kinematic analysisare reported in Table
[I-V. In Table VI we reported a summary of results of the
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Figure 3. horizontal task at amplitude of 30° and velocity of 20°/s

Kruskal-Wallis test (*** for statistically highly significant:
p < 0.001; ns for not significant). In Appendix A we report
other results of statistical analysis.

By the analysis of the results reported in Tables III-V
can be observed that all the indexes decrease their value
with increasing velocity and increase with a greater move-
ment’s amplitude. More important, on the basis of these
results, better values, i.e. closer to those theoretical, can be
obtained for movements at highest velocities and lowest
amplitude values, if symmetry, smoothness or skewness
are considered (let us remember that theoretical values are
1, minimum and O respectively).

Nevertheless, for kurtosis index, values closest to the
theoretical value of 3 have been obtained at lowest veloc-
ities and greatest amplitudes in all cases. Besides, by Table
VI (and in more detail in Appendix A), it is possible to ob-

serve that, fixing the type of movement and assessing the
dependence on amplitude and velocity, in horizontal
movements the Kruskal-Wallis test is resulted significant
only for smoothness index. In vertical movements, the
Kruskal-Wallis test is resulted significant for all indexes,
however the smoothness is resulted more sensible to
changes in these parameters (amplitude and velocity) with
respect to the other ones, in fact the Dunn’s multiple com-
parison test has highlighted significant results between
pairs of RM (at different values of velocity and amplitude)
in a greater number of cases (please refer to Appendix A
and Table VII - X).

Further, the changes in the values of smoothness index
are almost always statistically significant also fixing am-
plitude and velocity and by comparing type of movement
(Table XI).
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