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Linee Guida per la Sorveglianza Sanitaria dei 
lavoratori esposti ad agenti  irritanti e tossici

per l’apparato respiratorio
Decreto Legislativo n. 52 del 03/02/1997

R23: tossico per inalazione
R37: irritante per le vie respiratorie

Art. 2
g) tossici: le sostanze ed i preparati che, in caso di inalazione, 
…………., in piccole quantità, possono essere letali oppure provocare 
lesioni acute o croniche; 

l) irritanti: le sostanze ed i preparati non corrosivi, il cui contatto 
diretto, prolungato o ripetuto con la pelle o le mucose può provocare 
una reazione infiammatoria; 
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lavoratori esposti ad agenti  irritanti e tossici

per l’apparato respiratorio

International Labour Organization (ILO)

Irritanti respiratori: sostanze che causano infiammazione non-
specifica (cioè al di sopra di un certo livello di esposizione virtualmente 
tutte le persone sono interessate) delle vie aeree in seguito ad 
inalazione.

Tossici inalatori: sostanze che possono causare un danno al 
parenchima polmonare.
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lavoratori esposti ad agenti  irritanti e tossici

per l’apparato respiratorio

Metodologia

• Metodologia di produzione SIMLII

• Fonti di riferimento:
- revisione della letteratura scientifica fino al 2008, 
- recepimento di raccomandazioni di consensi internazionali, 
- applicazione dei comportamenti raccomandati in altre linee guida SIMLII,
- Legislazione italiana

• Indicazioni:
- migliore evidenza disponibile secondo il consenso del gruppo di lavoro SIMLII.

• Revisione AGREE*
- 3 revisori esterni

* Appraisal of Guidelines Research & Evaluation in Europe
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Evidenze patologiche

Effetti 

Vie aeree extratoraciche

Vie aeree intratoraciche 
e parenchima polmonare
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Evidenze patologiche

Vie aeree extratoraciche

Rinite professionale non allergica

Sinusite professionale

Laringite professionale

Vocal Cord Disfunction (VCD)

Linee Guida per la Sorveglianza Sanitaria dei 
lavoratori esposti ad agenti  irritanti e tossici

per l’apparato respiratorio

4



Evidenze patologiche

Vie aeree intratoraciche e 
parenchima polmonare

• Tracheo-bronchiti
• Polmonite chimica
• EPA non cardiogeno

Acute

Croniche
•Tosse cronica
• Asma da irritanti
• Bronchite cronica
• BPCO
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Malattie professionali denunciate all’INAIL
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%

Distribuzione delle MP respiratorie denunciate all’INAIL
Industria - Agricoltura - Artigianato (2006)

Prevalenza  BPCO nella popolazione

• BPCO (sintomatica) 4-6%  (www:goldbpco.it)
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Prevalenza  di BPCO nella popolazione

• BPCO (sintomatica) 4-6%  (www:goldbpco.it)

Italia: popolazione residente 20-65 anni (ISTAT 2008): 37 x 106

• BPCO: ~1.800.000

Prevalenza  di BPCO nella popolazione

• BPCO (sintomatica) 4-6%  (www:goldbpco.it)

Italia: popolazione residente 20-65 anni (ISTAT 2008): 37 x 106

• BPCO: ~1.800.000      PAR* 15% professionale: ~270.000

* Balmes J et al.  Am J Respir Crit Care Med 2003
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Malattie professionali denunciate all’INAIL:
industria - agricoltura - artigianato

Malattie
Anno
2003

Anno
2004

Anno
2005

Anno
2006

Bronchite cronica 140 147 156 154

Malattie respiratorie non 
tabellate 1729 1657 1895 1683
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• Durata di esposizione: anni/decenni

• Latenza: anni/decenni

• Intensità esposizione: malattia multifattoriale 

Valutazione del rischio
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• eventi sentinella

• accelerato declino della funzione respiratoria

Sorveglianza sanitaria nella
valutazione del rischio
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Linee Guida per la Sorveglianza Sanitaria dei 
lavoratori esposti ad agenti  irritanti e tossici

per l’apparato respiratorio

• Accertamenti indispensabili:
• periodicità annuale

• Accertamenti integrativi: 
• dipendono dalla patologia che si intende diagnosticare.

Protocolli di sorveglianza sanitaria
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• Accertamenti indispensabili:
• Visita medica (anamnesi ± questionari,  esame obiettivo)
• Spirometria (CV, VEMS, curva flusso/volume)

± Test di reversibilità della broncoostruzione
± Volumi polmonari statici (VR, CPT)
± Transfer del CO (TLCO)
± Studio dell’iperresponsività bronchiale
± Radiografia del torace

Protocolli di sorveglianza sanitaria
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Questionari

• Diagnostici
• Bronchite cronica e asma (CECA)

• Gravità
• Dispnea (MMRC)
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per l’apparato respiratorio

Sommario

‘L’efficacia degli esami di funzionalità respiratoria nella 
sorveglianza sanitaria dipende dalla qualità delle misure e 
dalla corretta interpretazione dei risultati.

Vengono pertanto recepite le indicazioni di organismi 
internazionali sulla necessità di:

• strumentazione ottimale,
• controllo dei fattori di variabilità,
• standardizzazione delle procedure
• adeguati valori di riferimento.‘

Spirometri

Fattori minimi di scala raccomandati per il volume, il flusso ed il tempo
nell’output grafico nel monitor del computer e nella copia cartacea

Parametro

Volume *
Flusso *
Tempo

*: il corretto rapporto tra segnale di flusso e di volume è di 2 unità di flusso e una di volume

Monitor del computer Copia cartacea

0.2 s 10 mm.s-1 0.2 s 20 mm.s-1
0.200 L.s-1 2.5 mm.L-1.s-1 0.100 L.s-1 5 mm.L-1.s-1

0.050 L 5 mm.L-1 0.025 L 10 mm.L-1

Risoluzione 
richiesta

Fattore                
di scala

Risoluzione 
richiesta

Fattore                
di scala

M.R. Miller et al. Eur Respir J 2005; 26: pag 322
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Spirometria

(Eur Respir J 2005)

(Eur Respir J 2005)

Summary of the usage of reference values
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L

L

4. I limiti di normalità sono rappresentati dal 95° e dal 5° percentile per età e 
altezza aggiungendo o sottraendo rispettivamente 1.645 RSD al valore
medio predetto (RSD = Residual Standard Deviation riportata nell’ equazione di predizione 
utilizzata)

1. Selezionare un campione rappresentativo (n > 100) di soggetti “normali”
(uniformemente distribuiti in rapporto ad età ed altezza) tra la popolazione 
che afferisce al proprio laboratorio

2. Calcolare i residui (osservato – predetto) per ciascun soggetto in rapporto ad 
equazioni di riferimento confacenti per etnia e derivazione geografica

3. Utilizzare i valori di riferimento che producono la somma dei residui                
( Σ osservato – predetto ) più vicina allo zero

Procedura empirica per la scelta dei valori di riferimento
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Patter ostruttivo tipico 
(ridottoFEV1/FVC)

Pattern ostruttivo atipico 
(normale FEV1/FVC) 

Pattern restrittivo 
(normale FEV1/FVC,
ridottaTLC) 
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(Eur Respir J 2005)

Algoritm to assess lung function

Reversibility

(Eur Respir J 2005)
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Classification of COPD Severity
by Spirometry*

Stage I:   Mild FEV1/FVC < 0.70 
FEV1 > 80% predicted

Stage II:  Moderate FEV1/FVC < 0.70
50% < FEV1 < 80% predicted

Stage III: Severe FEV1/FVC < 0.70
30% < FEV1 < 50% predicted

Stage IV: Very Severe FEV1/FVC < 0.70
FEV1 < 30% predicted or 

FEV1 < 50% predicted plus
chronic respiratory failure * Post BD

FEV1/FVC < 0.70

Males                                                Females

17



Fixed 70% ratio

LLN (ratio)
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Respiratory Medicine (2009) 103, 1468‐1476

6-12 yr follow up

Conclusion. In white persons aged 40‐to‐80 years, an FEV1/FVC 
<LMS‐LLN5 identifies persons with an increased risk of death and 
prevalence of respiratory symptoms. These results support the 
use of the LMS‐LLN5 threshold for establishing COPD.

Am J Respir Crit Care Med 2010;181:446–451

LMS-LLN5 = 5° percentile of the distribution of Z scores

19



Variazioni FEV1 nel tempo

FE
V1

 (L
)

Variazioni FEV1 nel tempo

FE
V1

 (m
L)

Regressione lineare, r=0.85, p<0.005

∆ FEV1 = -71 mL/anno

Metodo: ‘slope’ della retta di regressione lineare
(LNL < 90-100 mL/anno)

ACOEM 2004
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Variazioni FVC nel tempo
Età FVC (L) Teorico (L) % teorico

30 4.39 4.03 109

35 4.22 3.97 106

40 3.82 3.93 97

45 4.12 3.88 106

50 3.17 3.75 84

Variazioni FVC nel tempo

Età FVC (L) Teorico (L) % teorico

30 4.39 4.03 109

35 4.22 3.97 106

40 3.82 3.93 97

45 4.12 3.88 106

50 3.17 3.75 84

Metodo 1: ‘baseline’ >100% predicted
LNL (%) = [0.85 x Baseline % predicted]

LNL = 0.85 x 109 = 93%
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Metodo 1: ‘baseline’ >100% predicted

(LNL = [0.85 x Baseline % predicted])

Variazioni FEV1 nel tempo

Età FEV1 (L) Teorico (L) NL(L)

67 2.42 2.49 1.89

68 2.15 2.46 1.86

69 1.93 2.43 1.83

71 1.86 2.37 1.77

73 1.61 2.30 1.70
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Variazioni FEV1 nel tempo

Età FEV1 (L) Teorico (L) NL(L)

67 2.42 2.49 1.89

68 2.15 2.46 1.86

69 1.93 2.43 1.83

71 1.86 2.37 1.77

73 1.61 2.30 1.70

Metodo 2: ‘baseline’ <100% predicted            
LNL (L) = [0.85 x Base. FEV1]-[Base. pred. – ?age pred.]

LNL = [0.85 x 2.42]-[2.49 – 2.43] = 2.00

Metodo 2: ‘baseline’ <100% predicted            
LNL (L) = [0.85 x Base. FEV1]-[Base. pred. – ?age pred.]
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BPCO
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