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1. Introduzione

Le aziende farmaceutiche sono caratterizzate da un
ambiente di lavoro di qualita generalmente molto superiore a
quello riscontrabile negli altri settori manifatturieri. In un
contesto del genere, I'analisi dei rischi non puo essere basata
sullo studio dei diversi fattori di rischio considerati
singolarmente (MMC, fisico, chimico, ecc), rispetto ai quali le
condizioni di sicurezza risultano certamente assicurate.
Piuttosto  appare opportuno  definire gli interventi di
miglioramento continuo sulla base di una visione integrata e
complessiva di pit componenti dell’ambiente di lavoro, in grado
sia di considerare rischi generalmente meno investigati, sia di
fornire una valutazione piti accurata dei rischi usualmente
considerati, perché effettuata tenendo conto delle interazioni
possibili fra tutti i fattori che caratterizzano 'ambiente di lavoro.

D'altro canto, anche nei contesti evoluti dal punto di vista
della prevenzione dei rischi, & possibile ridurre ulteriormente i
rischi residui se vengono studiate le interazioni fra i diversi livelli
di rischio residuo in relazione al contesto operativo specifico in
cui agiscono i lavoratori.

Il presente articolo illustra un progetto di ricerca condotto dal
LEAS, Laboratorio di Ergonomia Applicata e Sperimentale
dell’Universita Federico Il di Napoli, in partnership con la
Direzione Regionale per Ia Campania dellINAIL e Io
stabilimento di Torre Annunziata (NA) della Novartis Farma
Spa, finalizzato alla valutazione integrata delle diverse
condizioni di rischio negli stabilimenti di produzione
farmaceutica.
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Z Laricerca IntegrARE
2.1. Scopi e metodologia della ricerca

I progetto di ricerca IntegrARE ha inteso analizzare tre
specifiche categorie di rischi poco affrontati nell’ambito della
scurezza sui luoghi di lavoro, o non studiati in modo
sstematico perché considerati “rischi non normati”. Da questo
SC0po iniziale, la ricerca & stata incentrata sui rischi connessi
300 aspetti architettonici, a quelli ergonomici, e a quelli relativi
22 presenza di polveri attive, che producono condizioni di
mschio la cui interazione pud mostrarsi particolarmente rilevante
~=gli ambienti di produzione del settore farmaceutico.

I progetto IntegrARE & stato quindi finalizzato alla
mawviduazione di criteri e procedure per la valutazione integrata
2= nischio derivante dagli aspetti architettonici dei luoghi di
=woro, compresi quelli connessi con |o stato di conservazione
2=gli edifici, del rischio ergonomico e del rischio da polveri
ave.

2 2 La valutazione del rischio architettonico

Il rischio connesso alle componenti architettoniche & stato
vawutato in relazione alla probabilita che gli elementi tecnici e
ambientali dei sistemi edilizi e degli spazi esterni ad essi
“onnessi, nei quali si svolgono le attivita di lavoro, possano
2=terminare condizioni di pericolo per Ia salute e Ia sicurezza
“=gli operatori in ragione delle loro Caratteristiche tipologiche,
costruttive e allo stato di conservazione, manutenzione e
“zzo. Le categorie del rischio architettonico considerate
anno riferimento alle prestazioni di sicurezza e benessere degli
ambienti.

Per cio che concerne Ia sicurezza, intesa come l'insieme
2elle condizioni dell’organismo edilizio che assicurano un livello
accettabile di incolumita degli utenti, si & fatto riferimento, nella
‘@utazione, alla sintesi delle norme  sull'argomento.
-~ ncolumita degli utenti, infatti, & connessa alla possibilita che
s verifichino lesioni di vario tipo, esplosioni, folgorazioni,
ncendi, intossicazioni ed ustioni. Tali danni possono essere
2=terminati dalle caratteristiche dagli elementi tecnici o di loro
Sart, caratteristiche degli elementi spaziali del sistema edilizio
2uali ambienti, percorsi, passaggi e collegamenti, scale e
‘@Tpe, ma possono essere anche legati ai comportamenti
specifici degli utenti.
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gli indicatori dell'insieme delle condizioni termoigrometriche,
visive e acustiche in grado di garantire lo svolgimento delle
attivita dell’'uomo in uno stato di benessere psico-fisico, oltre a
quelli relativi al’'insieme delle condizioni in grado di assicurare
igiene e di qualita dell'aria, particolarmente rilevanti nel caso
degli edifici sigillati,

Il protocollo di valutazione Messo a punto €& basato su una
check list da applicare alla scala dell'edificio e delle sue
pertinenze ed una check list per il controllo delle componenti
ambientali e tecnologiche delle singole unita ambientali.

2.3. La valutazione del rischio ergonomico

Allo scopo di raccogliere tutti i dati necessari per la
valutazione dei rischi di natura ergonomica, I'analisi delle
attivita di produzione farmaceutica nello stabilimento Novartis
Farma di Torre Annunziata (NA) é stata condotta in tre fasi,
eseguendo, nell'ordine, layout analysis, task analysis
descrittiva, link analysis. In considerazione della valutazione
integrata dei rischi architettonici, ergonomici e derivanti
dall'esposizione a polveri attive farmaceutiche, prevista come
valutazione conclusiva della ricerca in corso, sono state
analizzate tutte le attivita delle fasi di produzione nelle quali
Sono presenti le polveri attive, conducendo osservazioni ed
analizzando dati relativi alle fasj di farmacia, granulazione e
compressione.

Dopo aver eseguito le task analysis, & stato messo a punto
un protocollo per la rilevazione del rischio ergonomico basato
sulla identificazione dej fattori del contesto lavorativo che,
incidendo, singolarmente o nel loro insieme, sulle modalita di
svolgimento dei compiti degli operatori addetti alla produzione
farmaceutica, determinano incongruenze o costrittivita per gli
operatori. | fattori che incidono sulle condizioni individuati sono-

— caratteristiche delle sale dj fabbricazione

— Caratteristiche  degli  ambienti pertinenziali  alla

fabbricazione

— caratteristiche degli ambienti accessori

— Caratteristiche degli impianti per la fabbricazione

— Caratteristiche di attrezzi, materialj e sostanze impiegati
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— movimenti, postura e sforzi richiesti agli operatori

— Organizzazione e tempi delle attivita

— Pprocedure obbligatorie e comportamenti individuali

— aspetti psico-sociali del’ambiente dij lavoro.

Per ciascun fattore identificato, sono stati individuati gli
naicatori di quelle condizioni del contesto operativo che,
2eterminando modelli di interazione uomo-sistema produttivo
non ottimali, potrebbero avere effetti sul benessere psico-fisico
2=gli operatori. La check list del protocollo & quindi organizzata
9 sezioni per complessivi 135 items.

2 4. La valutazione del rischio da polveri attive

Nell'ambito della estrema varieta di inquinanti in ambienti
nierni, le polveri attive costituiscono, in ambito farmaceutico, un
2gente specifico di rischio connesso alla possibilita che una
sostanza o un preparato, che si presenta in forma di polveri, in
particolari condizioni ambientali, provochi fenomeni di tossicita
ga contatto e/o inalazione, e/o produca l'innescarsi di incendi o
esplosioni. Le sostanze attive impiegate nel caso studio
rengono  classificate dal NPOHC (Novartis  Pharma
Occupational Health Committee) in quattro categorie:

— Categoria 1: sostanze attive non pericolose o poco

pericolose

— Categoria 2: sostanze attive moderatamente pericolose

— Categoria 3: sostanze attive molto pericolose

— Categoria 4 : sostanze attive pericolosissime.

Per calcolare un TWA di 8 ore da vari campioni pit brevi che
rientrano comunque nelle 24 h € stata adotta Ig seguente
formula di calcolo: (Cix Tyt ...# C. x T,)/8. Dove “C” indica
I'esposizione professionale e “T" indica i periodo di
esposizione. Il periodo di riferimento di 8 h sj riferisce alla
procedura in cui le esposizioni professionali in qualsiasi periodo
di turno sono considerate equivalenti a una singola esposizione
uniforme per 8 h di esposizione ( media ponderata di 8 h TWA).

Per misurare I'esposizione dell'addetto nel posto di lavoro
sono stati usati dispositivi personali di campionamento. |
prelievi sono stati eseguiti ad una velocita costante di
aspirazione per la durata delle operazioni in cui I'operatore &
potenzialmente esposto a polveri. La procedura di misurazione
adottata rileva le informazioni relative a:

— gli agenti:

— la procedura di campionamento;

- la procedura analitica;
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— il punto o i punti di campionamento;

— la durata del campionamento;

— itempi e l'intervallo tra le misurazioni:

— le mansioni da sottoporre a monitoraggio.

3. La valutazione integrata dei rischi

II' protocollo di valutazione integrata si compone di un set di
schede, organizzate come carte tematiche di rischio finalizzate
a sintetizzare e rendere in forma omogenea le tre valutazioni
svolte separatamente. Le carte tematiche di rischio
contengono:

— il rilievo architettonico e fotografico del box/sala, con
l'obiettivo di rilevare le caratteristiche dimensionali,
morfologiche, impiantistiche e dij allestimento dell'unita
Spaziale da analizzare;

— l'individuazione degli  elementi/componenti  tecnici
dell'ambiente architettonico, nonché e specifiche
Caratteristiche che incidono sui fenomeni di accumulo,
produzione e diffusione delle polveri all'interno dell’unita
spaziale da analizzare:

— la flow chart sequenziale dei compiti che gli operatori
svolgono allinterno del box/sala durante la fase di
produzione di processo, cosi da caratterizzare il processo
oltre che per la sequenza dei compiti soprattutto per la
loro peculiarita di essere compiti che potenzialmente
producono o diffondono le polveri all'interno del box/sala;

— lindividuazione degli strumenti operativi utilizzati dagli
operatori durante lo svolgimento di ciascun compito,
nonché le modalita esecutive con cui essi li eseguono,
tenendo conto della loro potenzialita di diffondere e/o
produrre le polveri:

— la localizzazione dei Campionatori utilizzati per il
rilevamento delle concentrazioni di polveri, e per
sintetizzare i risultati dei campionamenti  effettuati
secondo il protocollo definito nella precedente fase.

L'integrazione & stata condotta attraverso la sovrapposizione
grafica dei risultati rappresentati nelle singole carte tematiche di
rischio ed ha avuto il fine di individuare le possibili cause,
generiche e specifiche di ciascuna sala/box, dei fenomeni di
diffusione e produzione delle polveri.
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