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RIASSUNTO. La somministrazione di miscele a basso tenore
di protossido d’azoto in ossigeno (generalmente del 50 %

di N,O in O,) ¢ diffusamente utilizzata per la gestione del
dolore, inducendo un lieve stato di sedazione, in interventi

di endoscopia, odontoiatria, particolarmente in ambito
pediatrico, durante il parto, ecc. I potenziali effetti negativi
sulla salute associati con I’esposizione acuta e I’ipotizzata
esposizione cronica in ambiente lavorativo, non solo limita

il suo utilizzo nelle sale operatorie ma causa ambiti critici
quando impiegata in ambienti che non sono dedicati ad
attivita chirurgiche e, conseguentemente, non dotati di
sufficienti ricambi d’aria o di appropriati sistemi di
evacuazione dei gas anestetici. L’obiettivo dello studio e stato
rappresentato dalla valutazione dell’esposizione occupazionale
dello staff sanitario, durante procedure di somministrazione
di miscele a basso tenore di N, 0, in pazienti sottoposti a
endoscopia digestiva, sia durante I’uso di un sistema a doppia
maschera con valvola a richiesta e sistema di evacuazione
portatile dedicato a confronto con un sistema di
somministrazione convenzionale a maschera singola senza
sistema di evacuazione mobile. Le concentrazioni di N,O

in ambiente, rappresentative dell’esposizione del personale,
sono state monitorate in prossimita dell’area respiratoria

del personale (breathing area zone) utilizzando un sistema
spettrofotometrico fotoacustico multipunto con rilevazione in
continuo. I campioni di 45 procedure endoscopiche effettuate
in diversi punti degli ambienti endoscopici analizzati ed a
diverse altezze, hanno rilevato una media di 450+347
(standard deviation) ppm di protossido d’azoto con
somministtrazione in maschera singola e senza sistema di
evacuazione dei gas a confronto di una media di 28+55ppm
con sistema a doppia maschera e valvola a domanda con
sistema di evacuazione mobile dedicato, differenze
statisticamente significative al test di U Mann-Whitney con
significativita del p-value <0.001. In conclusione, I’assenza di
specifici limiti regolatori per procedure diagnostiche e/o
terapeutiche che utilizzino protossido d’azoto in ambienti
non di sala operatoria, cosi come I’assenza di norme o linee
guida che indichino quali sistemi di somministrazione dei gas
anestetici debbano essere utilizzati in questi stessi ambienti,
spesso non dotati di sistemi di evacuazione, richiederebbero
una sollecita discussione della comunita scientifica su nuove
norme in merito all’utilizzo di miscele a basso tenore

di protossido d’azoto.

Parole chiave: protossido d’azoto, endoscopia, esposizione
occupazionale, standards, linee guida.

ABSTRACT. The administration of mixes with a low content
of nitrous oxide (generally of 50% N,0 in O,) is commonly
used for pain management, inducing a light level of sedation,
in endoscopy interventions, dentistry, particularly in the
paediatric field, during childbirth sessions, etc... Potential
negative health effects associated with acute and hypothesized
chronic workplace exposure not only limits it use in the
operating room but causes several critical issues when used in
environments that are not dedicated to operating activities and,

Introduzione

Uno dei principali fattori di rischio, di natura chimica, cui
il personale sanitario puo essere esposto ¢ rappresentato dal-
I’impiego, in ambito farmacologico, di gas e vapori anestetici
per la sedazione superficiale e/o profonda del paziente (1).

Vasta letteratura evidenzia come, correlata all’esposi-
zione acuta ad elevate concentrazioni di protossido d’a-
zoto (N,0O), esista la probabilita di insorgenza di sintomi
quali cefalea, alterazioni neuro-comportamentali e modifi-
cazioni della performance, mentre 1’esposizione cronica a
basse dosi, la piu frequente attualmente nei reparti opera-
tori ed oggetto di numerosi studi epidemiologici, & stata
ipotizzata essere prevalentemente situazione di esposi-
zione a rischio di sviluppare aborti spontanei e malforma-
zioni congenite (2, 3, 4, 5).

Per ridurre il rischio espositivo a gas anestetici € neces-
sario, secondo anche le Linee Guida ISPESL 2009 che si
riconducono in parte al D.Lgs. 81/2008 come integrato dal
D.Lgs. 106/2009 e s.m.i., garantire un adeguato numero di
ricambi d’aria/ora negli ambienti operatori, oltre che utiliz-
zare opportuni ed adeguati sistemi evacuatori o scavenger,
quando non sia possibile, secondo il principio “ALARA o
As Low As Reasonably Achievable”, ridurre in altro modo
od eliminare la sostanza pericolosa utilizzata (6, 7).

D’altronde, se sistemi ad elevati ricambi d’aria sono
correttamente ed adeguatamente previsti dalla normativa e
dalle linee guida nel blocco operatorio, laddove elevate
portate di aria hanno anche la finalita di consentire oppor-
tuna filtrazione e diluizione dei contaminanti microbiolo-
gici e fisici, oltre quelli chimici, altrettanto non ¢ rilevabile
per gli ambienti dedicati all’esecuzione di interventi dia-
gnostico-terapeutici in regime ambulatoriale (ad es. in en-
doscopia digestiva, odontoiatria o nel parto naturale assi-
stito), per i quali, nonostante sia in aumento 1’utilizzo della
sedazione cosciente con N,O in alternativa alla sedazione
farmacologica per via endovenosa, non ¢ espressamente
richiesto/normato un sistema impiantistico idoneo all’eva-
cuazione dei gas oltre che a fornire un elevato numero di
ricambi d’aria non sussistendo generalmente rischi deri-
vanti da ferite chirurgiche esposte (8).

Nonostante diversi lavori abbiano studiato 1’efficacia e
la sicurezza clinica sul paziente della sedazione con N,O
durante procedure diagnostico-terapeutiche, pochi studi
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consequently, do not come with sufficient air changes and
appropriate anaesthetic gas scavenging systems. The aim was

to assess occupational exposure of staff during mixes, with a low
content of nitrous oxide, administration in patients undergoing
digestive endoscopy procedure during use of a double face mask
with a demand valve and a portable gas evacuation and
dedicated system compared with a conventional single face mask
without scavenging system. N,0 concentrations, representing
exposure values, were monitored within proximity to staff with

a spectrophotometric acoustic multipoint system. The samples

of 45 endoscopic procedures, taken at the breathing area zone
of the staff, to more heights and in more sampling points

of endoscopy environments analyzed, have detected a mean

of 450%347 (standard deviation) ppm of nitrous oxide without
scavenging system and a mean of 28*55ppm with double

mask with a demand valve and portable gas evacuation system,
significantly different values to the U Mann-Whitney test,

with statistical significance p-value <0.001. In conclusion,

the absence of specific regulatory limits for diagnostic and/or
therapeutic procedures that use nitrous oxide in non-operating
room environments, as well as the absence of rules or guidelines
that indicate what systems of administration of anaesthetic gases
should be used in those same environments, often not equipped
with evacuation systems, require a prompt discussion of the
scientific community of new rules on the use of mixtures with

a low concentration of nitrous oxide.

Key words: nitrous oxide, endoscopy, workplace exposure,
standards, guidelines.

hanno analizzato i corrispondenti livelli di esposizione am-
bientale per il personale che quotidianamente vi opera, ad
esempio in odontoiatria ed, in particolare, nessuno studio ad
oggi ha valutato I’esposizione del personale assistenziale in
ambito di gastro-endoscopia (9, 10, 11, 12, 13, 14, 15).

A tal proposito, I’obiettivo dello studio ¢ stato di valu-
tare I’esposizione a N,O del personale di ambulatori di en-
doscopia digestiva durante analgo-sedazione con miscela di
0O,/N,0 al 50% sia in presenza che in assenza di un sistema
di captazione ed evacuazione attivo (scavenger) del N,O.

Metodi

Lo studio ¢ stato effettuato da un gruppo di lavoro
multidisciplinare misto di una realta universitaria e di un
IRCSS, presso 'unita di Endoscopia Digestiva Chirur-
gica di un Policlinico Universitario, durante 45 procedure
di pan-colonscopia diagnostica e/o terapeutica, nell’arco
di un trimestre. Gli interventi sono stati divisi in due
gruppi: un primo gruppo (6 interventi) in cui i pazienti
sono stati sedati con miscela di O,/N,O senza I’impiego
di un sistema di evacuazione mobile; un secondo gruppo
(39 interventi) in cui i pazienti sono stati sedati con la
stessa miscela di O,/N,0O, erogata altresi attraverso 1’ atti-
vita di un sistema di evacuazione mobile a doppia ma-
schera di tipo “NIKI 2002 Airnova”. La diffusione am-
bientale del O,/N,O (ambulatorio standard di endoscopia
rispondente ai criteri di accreditamento istituzionale per
parametri microclimatici compresi i ricambi d’aria supe-
riori a 6/h) (16, 17, 18) ¢ stata valutata, durante le sedute
di endoscopia digestiva, impiegando uno spettroscopio
fotoacustico all’infrarosso di tipo Bruel & Kjaer “Multi-
gas monitor modello 1312 associato ad un multi-cam-
pionatore “1309” Bruel & Kjaer con software “Innova
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1312-7300”. Le sonde di captazione sono state posizionate
in cinque punti di misura all’interno dell’ambulatorio en-
doscopico, in “area breathing zone” ed a differenti altezze
(Fig. 1 - Schema di Campionamento Multipunto) (19, 20).

I campioni rilevati sono stati elaborati mediante analisi
statistica descrittiva attraverso il software “Stata/IC 14.1
for Mac (64-bit Intel), StataCorp, USA, 2016”. Le analisi
di confronto tra le concentrazioni puntuali registrate nei
due gruppi sono state realizzate mediante il test di U
Mann-Whitney, considerando come statisticamente signi-
ficativo un valore di p<0.05. I dati sono riportati come
medietdeviazione standard.

Risultati

La media complessiva delle concentrazioni di O,/N,O
rilevata nelle 45 procedure ¢ stata di 1451239 ppm, con
andamento significativamente diverso nei due gruppi: nel
primo gruppo di pazienti, in cui non ¢ stato utilizzato il si-
stema di captazione ed evacuazione dei gas anestetici, la
concentrazione media del N,O ¢ risultata di 450+347
ppm, comportando I’immediato arresto della sperimenta-
zione essendosi conseguiti valori superiori a soglie di si-
curezza per il paziente ed il personale, mentre nel secondo
gruppo, in cui ¢ stato utilizzato il sistema di captazione ed
evacuazione dei gas anestetici, la concentrazione media di
N,O ¢ stata di 28+55ppm. I valori rilevati evidenziano una
significativa differenza tra i due gruppi con p<0.001.

Condusioni

I risultati dello studio mostrano che la concentrazione di
O,/N,0 varia considerevolmente in funzione dell’utilizzo o
meno del sistema di evacuazione mobile dei gas anestetici
all’interno di ambienti non specificamente destinati ad atti-
vita operatoria, oltre che per differenze nella compliance di
autosomministrazione del paziente, evidenziando un mag-
gior rischio espositivo durante le sedazioni coscienti effet-
tuate senza I’impiego di adeguato sistema scavenger.

St. A310

Punti di campionamento:
Macchinario miscela N,0/0,
Testa finestra

Testa porta

Portaingresso sala sterilizzazione

Ingresso

QOO0

Figura 1. Schema di Campionamento Multipunto
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Considerando che ...”I' obbligo per il datore di lavoro, o
loro delegati o preposti, é di prevenire la diffusione di agenti
chimici, ancorché impiegati a scopo farmacologico elo tera-
peutico, quando questi rappresentino fonte di rischio o peri-
colo” ... seppure le concentrazioni ambientali di questi non
superino specificati limiti quantitativi o di soglia anche nor-
mati, comunque debbono essere ridotte od eliminate se siano
disponibili sistemi tecnologicamente evoluti che lo consen-
tano, ovvero possano essere impiegati sistemi e metodi al-
ternativi ad essi (21). In particolare, le concentrazioni rile-
vate nei 6 interventi monitorati in assenza del sistema di sca-
venging, in assenza di limiti per ambienti non operatori,
sono significativamente maggiori dei valori di riferimento se
confrontati con quelli previsti per le sale operatorie secondo
le Linee Guida ISPESL 2009 ed altra normativa tecnica e le-
gislativa. Pertanto, vista I’'implementazione e la diffusione di
utilizzo del metodo di sedazione con miscela O,/N,O a
basso tenore, appare necessario non solo I’'impiego di un si-
stema di evacuazione mobile dei gas anestetici nella gestione
della sedazione cosciente per garantire la sicurezza degli
operatori in ambienti non destinati all’impiego diretto di gas
e vapori anestetici e che non possiedono i requisiti impianti-
stici e strutturali per il loro utilizzo. Appare, altresi, altret-
tanto fondamentale la valutazione dell’evidenza scientifica e
tecnica utile alla definizione di nuova normativa in merito ai
limiti di esposizione ed alla tecnologia impiantistica e stru-
mentale, oltre che alla metodologia di somministrazione e
formazione, da impiegarsi per tutte le attivita assistenziali
(analgo-sedazione in endoscopia, odontoiatria, parto natu-
rale od assistito, ecc.) in cui si utilizzi la miscela a basso te-
nore di O,/N,0. E, inoltre, imprescindibile che si costituisca
un Gruppo di Lavoro multidisciplinare in cui a membri di
Societa Scientifiche e degli Ordini Professionali, rappresen-
tativi di professionalita dell’Igiene e della Medicina del La-
voro esperti della materia, si affianchino professionalita cli-
niche, chirurgiche, anestesiologiche, infermieristiche, inge-
gneristiche e della sicurezza sul lavoro, con I’egida istituzio-
nale di Universita, INAIL-ISPESL, ISS e Ministero della
Salute, finalizzata a definire nuove linee guida per le miscele
a basso tenore di O,/N,0, in ambienti non dedicati all’im-
piego di gas e vaporo anestetici, sull’evoluzione del gia ci-
tato modello delle Linee Guida INAIL-ISPESL 2009.
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