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PREMESSA

Gli esoscheletri occupazionali risultano essere tra le piu promettenti innovazioni tec-
nologiche nel campo della prevenzione delle malattie professionali, rappresentando
un valido ausilio per i lavoratori che eseguono attivita di movimentazione manuale
dei carichi o che mantengono posture fisse e incongrue. Questi dispositivi, infatti, ge-
nerano una forza esterna in un determinato distretto del corpo riducendo limpegno
fisico del lavoratore. Per tale ragione, queste tecnologie assistive indossabili posso-
no contribuire a ridurre l'insorgenza delle malattie professionali a carico dell'appa-
rato muscoloscheletrico, con particolare riferimento ai distretti di tronco e di spalla.
Nonostante questo promettente risultato, le attivita di ricerca nazionali ed inter-
nazionali stanno cercando di produrre conoscenza ed evidenza sui possibili effetti
collaterali/avversi derivanti da un uso di lungo periodo in contesti reali. La verifica
di efficacia, infatti, & stata prevalentemente effettuata in ambienti controllati ed
isolati nel breve periodo.

Il Dipartimento di medicina, epidemiologia, igiene del lavoro e ambientale e il Di-
partimento innovazioni tecnologiche e sicurezza degli impianti, prodotti e inse-
diamenti antropici, in accordo con la Direzione centrale ricerca dell'lnail, hanno
costituito un gruppo di lavoro sugli esoscheletri occupazionali, partecipato dai ri-
cercatori piu esperti su questo tema, con la finalita di fare chiarezza su questo ar-
gomento estremamente delicato e per rispondere ai quesiti sempre piu frequenti
che vengono posti all'istituto dai datori di lavoro, dai lavoratori e da tutti gli opera-
tori della salute e sicurezza nei luoghi di lavoro.

Una attenta analisi della letteratura scientifica e una sintesi dei risultati delle attivita
condotte all'interno dei piani triennali della ricerca istituzionale e scientifica hanno
permesso la realizzazione di questa monografia, che ha l'obiettivo di individuare
delle chiare definizioni inerenti agli esoscheletri occupazionali, di comprenderne i
principi di funzionamento, le possibili applicazioni, i benefici e le controindicazioni
relative al loro utilizzo.

Nella monografia vengono inoltre approfonditi gli standard internazionali di ergo-
nomia e le norme tecniche nell'ottica dell'utilizzo degli esoscheletri occupazionali,
dando la possibilita di orientarsi attraverso una vastissima bibliografia scientifica
e normativa.

Corrado Delle Site
Direttore del Dipartimento innovazioni tecnologiche e sicurezza
degli impianti, prodotti e insediamenti antropici

Giovanna Tranfo
Direttrice del Dipartimento di medicina, epidemiologia,
igiene del lavoro e ambientale
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ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: CONSIDERAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA

1. INTRODUZIONE

Il nuovo scenario dell'industria 4.0 sta considerevolmente cambiando le modalita
lavorative di molti lavoratori, che operano in molteplici settori occupazionali quali
I'industria e i servizi, I'agricoltura, I'edilizia e la sanita. Il motivo di cid risiede preva-
lentemente nella possibilita di utilizzo di tecnologie innovative, che stanno popo-
lando gli ambienti di lavoro.

Nell'ambito delle lavorazioni che necessitano attivita di movimentazione manuale
dei carichi (MMC) e del mantenimento di posture fisse e incongrue, a valle della
implementazione delle tradizionali strategie ergonomiche di concezione e corre-
zione, gli esoscheletri occupazionali (EO) rappresentano una promettente opzione
per la prevenzione delle malattie professionali a carico dell'apparato muscolosche-
letrico, che di seguito saranno richiamate come disturbi muscoloscheletrici (DMS)
[1-3]. Infatti, questi dispositivi rendono possibile una diminuzione dellimpegno fi-
sico e fisiologico dei lavoratori durante I'esecuzione delle loro attivita [4-11].

Per contro, la letteratura scientifica internazionale ed alcuni report Eu-Osha sugge-
riscono prudenza nell'adozione degli EO, in quanto ai punti di forza ad essi associati,
si contrappongono anche alcuni limiti con potenziali effetti avversi sulla salute e
sicurezza dei lavoratori [7,12-21]. Tra questi, ad esempio, si evidenziano un incre-
mento dell'impegno di muscoli non direttamente supportati dall'azione dell’EO, un
aumento dei carichi articolari con la presenza di forze esterne altrimenti non pre-
senti in altri distretti corporei, un maggiore sovraccarico cognitivo ed una alterazio-
ne dei meccanismi di controllo motorio, dovuta ad una riduzione dei gradi di liberta
e quindi della mobilita. In una sua intervista, il professor William Marras ha afferma-
to che indossare un EO & come ballare con un pessimo partner e litigare con lui [22].
In un recente articolo pubblicato su Applied Ergonomics dal suo gruppo di lavoro,
si afferma addirittura che gli EO potrebbero non essere utili nel ridurre i carichi
biomeccanici sul tratto lombare del rachide e che quindi interventi ergonomici che
modificano 'ambiente esterno in cui si esegue la MMC risultano essere piu appro-
priati [23]. Inoltre, I'efficacia degli EO ¢ stata dimostrata principalmente in contesti
di laboratorio, isolati e controllati, con attivita lavorative simulate e quindi con risul-
tati non generalizzabili per gli scenari reali [14]. Infine, sono ancora molto pochi gli
studi che valutano 'azione degli EO ed i loro effetti nel lungo periodo [24,25].

Resta inoltre ancora aperto il tema della valutazione del rischio da sovraccarico
biomeccanico in attivita di MMC e in cui € necessario il mantenimento di posture
fisse e incongrue eseguite con l'ausilio degli EO. Infatti, tutti i metodi di valutazione
ampiamente utilizzati in Italia e nel mondo sono stati progettati e realizzati per
la stima del rischio in attivita lavorative eseguite senza il supporto degli EO. Per
qguesto motivo, ad oggi, & molto difficile calcolare il livello di rischio nelle attivita
che prevedono l'utilizzo degli EO e le revisioni degli standard internazionali di ergo-
nomia non offrono ancora nuovi approcci di stima sebbene, cosi come si vedra in
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seguito, si possa fare riferimento a metodi strumentali che utilizzano reti di sensori
ed algoritmi di intelligenza artificiale (IA).

Un ulteriore aspetto da non trascurare € rappresentato dall'impatto che gli EO
possono avere sul metabolismo energetico, sulla risposta termofisiologica e sul
comfort termico del lavoratore che lo indossa.

Per i motivi sopra descritti, gli autori della presente monografia Inail intendono
descrivere lo stato dell'arte relativo agli EO che, essendo tecnologie recenti, ne-
cessitano di essere ben definite e classificate per principio di funzionamento, per
distretto di interesse e tipologia di azione.

1.1 LE ATTIVITA DI MOVIMENTAZIONE MANUALE DEI CARICHI

Il rischio da sovraccarico biomeccanico, cosi come definito all'interno del Testo uni-
co sulla salute e sicurezza sul lavoro (d.lgs. 81/2008, Titolo VI e Allegato XXXIII), & con-
nesso a specifiche attivita di MMC o di mantenimento di posture fisse e incongrue
eseguite dai lavoratori di molteplici settori (industriale, agroalimentare, edile, ecc.).
Definizione: /e attivita di MMC rappresentano operazioni eseguite in ambito lavorativo
che richiedono l'uso della forza, ad opera di uno o piu lavoratori, per sollevare, abbas-
sare, trasportare, spostare o mantenere un oggetto.

Le attivita di MMC sono ben classificate dagli standard internazionali di ergonomia
(ISO 11228 parti 1, 2 e 3, ISO 11226, i technical reports 12295 e 12296) sviluppati
nel tempo con la finalita di prevenire I'insorgenza dei DMS.

Definizione: /e attivita di sollevamento di carichi pesanti (ISO 11228-1) rappresenta-
no operazioni eseguite da uno o pit lavoratori per sollevare/abbassare un oggetto del
peso di almeno 3 kg a partire da una posizione iniziale e senza assistenza meccanica.
Le attivita di sollevamento di carichi pesanti sono presenti in tutti i settori lavora-
tivi. Si pensi ad esempio ai lavoratori che in ambito aeroportuale movimentano
bagagli, a quelli nell'ambito delle costruzioni che movimentano materiale edile, ai
lavoratori del settore agricolo che movimentano cassette di frutta e verdura, ecc.
Tutte queste attivita sono particolarmente sollecitanti il rachide con particolare
riferimento all'articolazione lombosacrale (articolazione L5-5S1, tra la quinta verte-
bra lobare e la prima vertebra sacrale). Sono le forze di compressione e di taglio
che insistono su questa articolazione a determinare il danno quando si supera la
tolleranza delle strutture.

Definizione: le attivita di spinta e traino (ISO 11228-2) sono operazioni fisiche durante
le quali uno o piu lavoratori esercitano una forza di fronte al corpo e diretta verso il
corpo stesso (traino) o in senso opposto ad esso (spinta).

Le attivita di traino e spinta sono prevalentemente presenti in ambito logistico dove
si movimentano carichi su carrelli. Si pensi ad esempio alle biblioteche, ai magazzini
per la distribuzione delle merci, ecc. Queste attivita coinvolgono piu distretti del cor-
po anche se tronco ed arti superiori sono quelli maggiormente coinvolti.




ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: CONSIDERAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA

Definizione: le attivita di movimentazione di carichi leggeri ad alta frequenza (ISO
11228-3) sono operazioni caratterizzate da cicli di lavoro ripetuti nel tempo in cui si mo-
vimentano, prevalentemente con I'uso degli arti superiori, carichi leggeri con un peso
inferiore a 3 Kg.

Queste attivita sono presenti in molti settori occupazionali a partire da quello in-
dustriale per arrivare a quello dell'agricoltura. Ad esempio, si pensi ai lavoratori
del settore automobilistico che svolgono attivita di assemblaggio sottoscocca e a
quelli del settore agricolo che svolgono attivita di riempimento di cassette di frutta
e verdura. In questo caso i distretti coinvolti sono prevalentemente gli arti superio-
ri con problematiche associate prevalentemente ad un affaticamento muscolare.
Definizione: /e attivita lavorative che implicano il mantenimento di posture fisse e
incongrue (I1SO 11226) sono operazioni in cui il lavoratore e costretto a mantenere, per
una parte significativa del turno di lavoro, posture statiche ed eventualmente scomode
che coinvolgono la testa, il collo, il tronco, gli arti superiori e inferiori.

Esempio tipico di lavoratori che eseguono queste attivita sono quelli che lavorano
al videoterminale e quelli per il restauro di beni architettonici e culturali.
Definizione: le attivita di movimentazione manuale dei pazienti nel settore sanitario
(ISO/TR 12296) sono operazioni eseguite dal personale sanitario per movimentare i
pazienti in analogia con quanto viene fatto per i carichi.

Questo tipo di movimentazione risulta particolarmente impegnativa in quanto i
pazienti possono essere poco o non collaboranti con caratteristiche di elevata in-
stabilita. | distretti prevalentemente sollecitati sono rachide e spalle.

L'esecuzione di ciascuna delle attivita di MMC sopra elencate pud sollecitare alcuni
distretti corporei. Quando queste sollecitazioni sono intense o frequenti o duratu-
re possono determinare l'insorgenza di un DMS.

Gli EO sono stati progettati per ridurre I'impegno fisico dei lavoratori in tutte le
attivita lavorative definite sopra e per questo motivo possono, se bene utilizzati,
prevenire l'insorgenza dei DMS.
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2. GLI ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: DEFINIZIONI

Per una maggiore comprensione delle definizioni di seguito riportate si rimanda alla
Figura 1 dove vengono riprodotte delle illustrazioni di EO per arto superiore [26].
Definizione: un EO é un dispositivo indossabile portatile di servizio, che agisce sul cor-
po in modo meccanico, assistendo 'operatore durante un‘attivita lavorativa; un eso-
scheletro modifica le forze interne ed esterne che agiscono sul corpo e di conseguenza
il carico biomeccanico dell'operatore, con lo scopo di supportarlo durante un‘attivita
lavorativa mediante una forza o coppia assistiva.

2.1 ESOSCHELETRI ANTROPOMORFI, NON ANTROPOMOREFI

Definizione: un EO antropomorfo é un EO a struttura cinematica rigida dove almeno
un asse di rotazione della struttura del dispositivo e progettato per corrispondere (esse-
re allineato) con un asse di rotazione dell’articolazione umana [27,28].

Definizione: un EO non antropomorfo é un EO a struttura cinematica rigida dove nes-
sun asse di rotazione del dispositivo é progettato per essere allineato ad un asse di
rotazione dell‘articolazione umana [27,28].

2.2 PRINCIPI DI AZIONE

Definizione: un EO a struttura cinematica rigida e un EO che ha una catena cinemati-
ca costituita da elementi rigidi che possono ruotare o traslare gli uni rispetto agli altri.
Definizione: un Exosuit o EO soft e un EO che non presenta una catena cinematica
rigida; pertanto, non sono identificabili assi di rotazione del dispositivo bensi il disposi-
tivo, mediante sistemi di trasmissione a cavi o tramite tessuti, esercita forze di trazione
parallele all'azione dei complessi muscolo tendinei [29,30].

2.3 PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO (PASSIVI, ATTIVI, SEMI-ATTIVI)

Definizione: un EO passivo e un EO che sfrutta l'azione reattiva di elementi elastici che,
accoppiati meccanicamente a pit segmenti corporei, sono in grado di immagazzinare e
rilasciare energia in varie fasi del movimento umano. L'energia positiva che riesce a for-
nire é uguale o inferiore all'energia che é immagazzinata negli elementi elastici [3,31].

Definizione: un EO semi-attivo é un EO che utilizza servomotori (o frizioni azionate) a
bassa potenza per regolare, innescare, o disinnescare l'assistenza in base ad esigenze
specifiche dell'utilizzatore. L'energia positiva che riesce a fornire é uguale o inferiore
all'energia che é immagazzinata negli elementi elastici (questi elementi attivi, come i

1



servomotori o le frizioni, servono a modificare e modulare le proprieta elastiche o il
sistema di trasmissione della struttura) [3,31].

Definizione: un EO attivo é un EO che utilizza attuatori elettromeccanici, pneumatici o
idraulici che, attraverso I'azione combinata di sensori e sistemi di controllo, supportano
il movimento umano in modo sinergico. Puo fornire energia positiva netta durante il
movimento umano, grazie all'azione degli attuatori [3,31].

Figura 1 Esoscheletri occupazionali per arto superiore

a) Struttura cinematica
|

Struttlura rigida Exosuit
\ \ j |
Antropomorfa \\;“ Non antropomorfa
&,

b) Tipo dli attuazione
| |

Passiva Semi-attiva

Servomotore

Unita passiva
Unita passiva

Nell'immagine le tipologie di attuazione sono rappresentate per un dispositivo antropomorfo.

(Crea S et al. Occupational exoskeletons: A roadmap toward large-scale adoption. Methodology and
challenges of bringing exoskeletons to workplaces. Wearable Technologies. 2021 [26])

2.4 CLASSIFICAZIONE PER DISTRETTO CORPOREO

In base alla destinazione d’'uso gli EO possono poi essere ulteriormente classificati
relativamente alla zona del corpo coinvolta nell'assistenza: corpo intero, schiena
(Figure 2 e 3), braccia, gomito, ginocchio, polso, ecc.
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Figura 2 Esempio di EO passivo per I'assistenza alla schiena

(Inail)

Figura 3 Esempio di EO attivo per I'assistenza alla schiena

(Inail)
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3. CONSIDERAZIONI SULLA SALUTE DEI LAVORATORI

3.1 LEMALATTIE DA LAVORO A CARICO DELL'APPARATO MUSCOLOSCHELETRICO

| DMS correlati all'attivita lavorativa rappresentano una delle principali cause di
assenza dal lavoro e di riduzione della produttivita, in particolare nei settori carat-
terizzati da mansioni fisicamente impegnative, movimenti ripetitivi, movimentazio-
ne manuale dei carichi e posture incongrue prolungate. Le categorie piu esposte
includono i lavoratori dellindustria manifatturiera, dell'edilizia, della logistica e del
settore sanitario.

Nell'Unione europea, i DMS costituiscono la piu comune problematica di salute
legata al lavoro, con un impatto rilevante non solo sui singoli lavoratori, ma anche
in termini economici per le imprese e la societa. Si stima che circa 120 milioni di
persone - un quarto della popolazione - siano affette da patologie e DMS cronici.
Oltre a compromettere la qualita della vita, tali DMS hanno anche ripercussioni
economiche il cuivalore puo arrivare al 2 % del prodotto interno lordo (PIL) dell'Ue.
Le condizioni lavorative costituiscono una concausa importante nello sviluppo di
queste patologie, contribuendo al deterioramento delle strutture anatomiche gia
predisposte per effetto dell'eta, di patologie pregresse o di traumi (compresi gli
infortuni lavorativi). Secondo I'Organizzazione mondiale della sanita, tali disturbi
possono essere classificati come lavoro-correlati quando le attivita lavorative o
I'ambiente contribuiscono in maniera significativa alla loro insorgenza o aggrava-
mento, anche se non ne sono l'unica causa.

Con linvecchiamento della popolazione attiva e 'aumento dell’'eta pensionabile, il
numero di lavoratori affetti da patologie croniche & destinato a crescere; in questo
scenario, diventa prioritario per i datori di lavoro promuovere soluzioni che favori-
scano la permanenza in attivita dei dipendenti, mentre i servizi sanitari dovranno
sostenere tale processo.

Dal punto di vista eziopatogenetico, tutti i DMS lavoro-correlati sono legati ad una
condizione di sovraccarico biomeccanico conseguente ad una sollecitazione mec-
canica, in genere ripetuta e/o protratta nel tempo delle strutture articolari, tendi-
nee e muscolari con conseguenti modificazioni di tipo inflammatorio e/o degene-
rativo che determinano un danno anatomo-funzionale di tali strutture.

Posture incongrue e prolungate, vibrazioni trasmesse da macchinari e lavoro a
basse temperature sono fattori aggiuntivi che aggravano ulteriormente il rischio.
E noto, ad esempio, che i DMS sono pili comuni nei lavoratori impiegati in celle fri-
gorifere rispetto a chi opera in ambienti a temperatura normale, con un‘incidenza
proporzionale alla durata dell'esposizione.

15
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3.1.1 Principali DMS da lavoro
| DMS correlati al lavoro comprendono:

B Lombalgie e dorsalgie: causate da posture scorrette, sollevamento di carichi
e movimenti ripetitivi.

m Tendiniti: come la tendinopatia della cuffia dei rotatori, 'epicondilite, la borsite
del ginocchio, dovute a movimenti ripetuti e sovraccarico biomeccanico.

B Sindrome del tunnel carpale: associata a lavori manuali ripetitivi che coinvol-
gono mani e polsi.

B Artrosi occupazionale: colpisce articolazioni sottoposte a sollecitazioni ripetu-
te, come ginocchia e anche.

m Ernie discali: degenerazioni/dislocazioni dei dischi intervertebrali dovute a sol-
lecitazioni eccessive sulla colonna vertebrale, con conseguente insorgenza di
sindromi compressive a livello delle radici dei nervi spinali.

Settori come trasporti, logistica, sanita, edilizia, agricoltura e zootecnia presentano
le incidenze maggiori. Alcuni esempi specifici includono:

m Spondilosi: pit comune nell'industria estrattiva, logistica, trasporto terrestre e
settore alberghiero.

m Disturbi cervicali: prevalenti nell'assistenza sanitaria, riparazione veicoli e tra-
sporti.

B Ernie discali lombari: frequentemente segnalate nel trasporto terrestre, sani-
ta, rimozione dell'amianto e pesca.

Nel contesto sanitario, in particolare tra infermieri e fisioterapisti, la combinazione
di posture incongrue e sollevamento di carichi rappresenta un rischio significativo,
aggravato anche dalle tecniche manipolative che sovraccaricano gli arti superiori.
| disturbi dei dischi complicati da mielopatia o radicolopatia sono particolarmente
frequenti anche nella metallurgia, nel settore postale e delle spedizioni e nelle at-
tivita estrattive, mentre I'ernia del disco lombare & particolarmente rappresentata
nelle attivita di rimozione amianto ed altri risanamenti e nel trasporto marittimo
e aereo; infine, la degenerazione dei dischi intervertebrali lombari nella industria
della carta e della stampa e nella pesca.

| DMS lavoro-correlati degli arti superiori comprendono:

B Tendiniti, tenosinoviti, peritendiniti: mani, polsi, spalle ed epicondili, spesso
riscontrate in lavanderie, parrucchieri, centri estetici, call center, industria tes-
sile, ristorazione.

B Sindrome di De Quervain e dito a scatto: frequenti nel tessile e nella pelle.

B Borsiti: prevalenti nellindustria delle confezioni e nei settori con sforzo fisi-
co localizzato. Si rilevano sia a carico dell'arto superiore che dell'arto inferiore
(borsite prerotulea; tendinite del rotuleo o del quadricipite).

B Fibromatosi (es. sindrome di Dupuytren): riscontrate in call center, metallur-
gia, attivita estrattive.
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m Sindrome della cuffia dei rotatori: frequente nei settori della pelle, pulizie,
sanita e istruzione.
m Tendinite calcifica della spalla: diffusa nella pesca e industria alimentare.

Le sindromi da intrappolamento nervoso (es. tunnel carpale, canale di Guyon)
sono comuniin lavorazioni ripetitive e settori tecnologici e della comunicazione. Le
entesopatie, infine, intese come condizioni patologiche dell'entesi, punto di inser-
zione di un tendine o di un legamento su un osso, indipendentemente dal quadro
anatomoclinico, sono frequentemente associate a lavori nell'edilizia, agricoltura,
pesca e meccanica.

| DMS degli arti superiori sono in forte crescita in tutto il mondo industrializzato e
rappresentano uno dei principali argomenti di interesse e di intervento nel campo
della tutela della salute dei lavoratori.

3.1.2 Prevenzione e misure di tutela
La prevenzione dei DMS da lavoro richiede un approccio integrato che comprenda:

B Ergonomia: progettare postazioni di lavoro che riducano il rischio di posture
scorrette.

B Formazione dei lavoratori: insegnare tecniche corrette di sollevamento e mo-
vimentazione.

B Pause e rotazione delle mansioni: ridurre I'esposizione prolungata agli stessi
movimenti.

m Utilizzo di attrezzature idonee: ad esempio, sollevatori meccanici per ridurre
il carico sulla schiena.

B Sorveglianza sanitaria: monitorare periodicamente lo stato di salute dei lavo-
ratori.

3.1.3 Ruolo degli EO

Gli EO rappresentano una delle soluzioni piu promettenti per la riduzione del cari-
co biomeccanico. Questi dispositivi, passivi (basati su materiali elastici) o attivi (con
motori e sensori), offrono:

B Riduzione dello stress muscolare e articolare;
B Prevenzione diinfortuni da sovraccarico;
m Aumento del comfort e della sicurezza sul lavoro.

Sono particolarmente efficaci nei contesti in cui il sollevamento di carichi pesanti o
il mantenimento prolungato di posture scorrette & frequente, contribuendo signi-
ficativamente alla prevenzione dei DMS.

3.1.4 Incidenza e prevalenza in Italia e nel mondo
L'insorgenza dei DMS professionali & associata alla significativa percentuale di la-
voratori che esegue attivita di MMC. Cosi come abbiamo letto nel paragrafo ‘Le at-
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tivita di movimentazione manuale dei carichi’, tra le attivita di MMC che espongono
i lavoratori al rischio di insorgenza, sono da citare quelle di sollevamento di carichi
pesanti, di movimentazione di carichi leggeri ad alta frequenza e che presuppon-
gono il mantenimento di posture fisse e incongrue [1].

La prevalenza' mondiale a 12 mesi dei DMS riferiti al rachide e agli arti superiori
varia dal 12% al 41% [32-34] mentre la loro incidenza? annuale varia tra un quarto
e un terzo di tutte le malattie professionali [35-39].

Un rapporto dell’'Eu-Osha del 2019 mostra che nel 2015 la percentuale di lavoratori
dell'Unione europea a 28 stati che dichiara DMS agli arti superiori e al collo & pari
al 43% con una crescita rispetto al 2010 (41%) [17].

In Italia, nel 2023, sono state denunciate ad Inail 72.610 malattie professionali,
evidenziando un aumento quasi del 20% rispetto al periodo antecedente la pan-
demia da Covid 19 e al 2022, di circa il 60% rispetto al 2020 e 30% rispetto al 2021,
rispettivamente. E particolarmente interessante osservare che delle 72.610 malat-
tie professionali denunciate nel 2023, circa I'83% (60.467) provengono dal settore
industria e servizi, il 16% (11.487) da quello dell'agricoltura e circa I'% (656) dal
settore che attiene alle attivita dello stato.

La Tabella 1 mostra la distribuzione del numero delle malattie professionali [40]
per ripartizione geografica e anno di protocollazione (quinquennio 2019 - 2023). E
il centro Italia a presentare il maggior numero di denunce mentre la macroregione
Nord-Ovest ne denuncia di meno insieme alle isole.

Tabella 1 Distribuzione del numero delle malattie professionali
per ripartizione geografica e anno di protocollazione
Anno di protocollazione
Macroregione 2019 2020 2021 2022 2023
Nord-Ovest 7.051 4.186 5.146 5.655 6.793
Nord-Est 12.190 8.649 11.197 11.797 13.713
Centro 20.597 16.565 20.247 22.336 26.733
Sud 14.734 10.469 13.229 14.479 18.462
Isole 6.624 5.081 5.384 6.366 6.909
Totale 61.196 44.950 55.203 60.633 72.61

! La prevalenza misura la proporzione di individui di una popolazione che, in un dato momento,
presentano la malattia. Questo indice statistico a rigore non dipende dal tempo.

2 L'incidenza € la misura della frequenza per indicare i nuovi casi di DMS che compaiono in una determi-
nata unita di tempo (ad esempio in un mese o in un anno) all'interno di una determinata popolazione.
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Il numero di malattie professionali puo essere analizzato anche per classe di eta e
anno di protocollazione (quinquennio 2019-2023). La Tabella 2 mostra una suddivi-
sione di tale numero per un range di eta 14-75 anni e oltre. Il numero dei casi diventa
predominante nelle fasce d'eta che vanno da 45 a 69 anni anche se, seppur con nu-
meri inferiori, rimangano particolarmente esposti anche i lavoratori giovani e anziani.

Tabella 2 Numero di malattie professionali per classe di eta

e anno di protocollazione
Anno di protocollazione

Classe di eta 2019 2020 2021 2022 2023

Fino a 14 anni 0 0 0 0 2

Da 15a 19 anni 15 9 4 6 5

Da 20 a 24 anni 57 42 37 41 66

Da 25 a 29 anni 251 151 191 180 183

Da 30 a 34 anni 718 459 556 558 582

Da35a39anni 1.761 1.154 1.375 1.327 1.470

Da 40 a 44 anni 3.541 2.371 2.784 2.764 3.096

Da 45 a 49 anni 6.501 4.533 5.568 5.695 6.154

Da 50 a 54 anni 10.738 7.528 9.241 10.224 11.494

Da 55 a 59 anni 14.717 11.411 14.225 16.236 19.191

Da 60 a 64 anni 12.802 10.214 12.875 14.108 18.394

Da 65 a 69 anni 5.379 4.028 5.081 5.775 7.390

Da 70 a 74 anni 2.339 1.525 1.642 1.859 2.213

75 anni e oltre 2.377 1.525 1.624 1.860 2.370

Totale 61.196 44.950 55.203 60.633 72.610

L'analisi dei dati contenuti nella banca statistica Inail diventa particolarmente in-
teressante quando viene effettuata sulla base della decima revisione della Classi-
ficazione statistica internazionale delle malattie e dei problemi sanitari correlati
(ICD-10) e per anno di protocollazione.
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La Tabella 3 mostra, infatti, come circa il 70% delle 72.610 denunce di malattia
professionale sono malattie del sistema osteomuscolare e del tessuto connettivo:

Tabella 3 Malattie professionali sulla base della decima revisione della

Classificazione statistica internazionale delle malattie e dei problemi
sanitari correlati (ICD-10) e per anno di protocollazione

Anno di protocollazione

Settore ICD-10 2019 2020 2021 2022 2023
Alcune malattie infettive e parassitarie 16 6 3 9 13
Tumori 2.647 1.720 1.833 1.808 | 2.185

Malattie del sangue e degli organi
ematopoietici ed alcuni disturbi del sistema 14 8 14 13 10
immunitario

Malattie endocrine, nutrizionali e

metaboliche 2 3 12 / >
Disturbi psichici e comportamentali 506 355 407 378 398
Malattie del sistema nervoso 7.060 5.436 6.703 7.668 8.562
Malattie dell'occhio e degli annessi oculari 72 47 40 46 47

Malattie dell'orecchio e dell'apofisi mastoide | 4.587 3.180 3.896 4.236 4.757

Malattie del sistema circolatorio 267 201 218 169 204
Malattie del sistema respiratorio 3.009 1.915 1.789 1.790 2.132
Malattie dell'apparato digerente 92 77 75 62 85

Malattie della cute e del tessuto

434 227 239 278 324
sottocutaneo

Malattie del sistema osteomuscolare e del

) 40.953 | 30.626 | 38.596 | 42.758 | 51.398
tessuto connettivo

Malattie dell'apparato genitourinario 20 6 4 7 9
Sintomi, segni e risultati anormali di esami

L . P 0 1 0 1 1
clinici e di laboratorio non classificati altrove
Traumatismi, ayvelenamentl ed alcune altre 12 20 26 10 4
conseguenze di cause esterne
Non determinato 1.498 1.122 1.348 1.393 2.476
Totale 61.196 | 44.950 | 55.203 | 60.633 | 72.610
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La Tabella 4 mostra invece le caratteristiche delle malattie del sistema osteomu-
scolare e del tessuto connettivo per anno di protocollazione.

Tabella 4 Caratteristiche delle malattie del sistema osteomuscolare

e del tessuto connettivo per anno di protocollazione

Anno di protocollazione

Settore ICD-10 Classe ICD-10 2019 2020 2021 2022 2023
Artropatie 4128 3.152 3.861 4.231 5.307
Disturbi sistemici

Malattie del tessuto connettivo 2 0 0 3 0

del sistema

osteomuscolare Dorsopatie 17.339 | 12.673 | 16.347 | 18.072 | 21.595

e del tessuto Disturbi
19.464 | 14.782 | 18.376 | 20.440 | 24.479

connettivo dei tessuti molli
Osteopatie 20 19 12 12 17
e condropatie

Totale 39.023 | 40.953 | 30.626 | 38.596 | 42.758

Infine, le Tabelle 5, 6, 7, 8 e 9 mostrano, per anno di protocollazione, le caratteristi-
che delle artropatie, dei disturbi sistemici, delle dorsopatie, dei disturbi dei tessuti
molli e delle osteopatie e condropatie rispettivamente.

Tabella 5 Caratteristiche delle artropatie per anno di protocollazione
Anno di protocollazione
Settore Classe
1CD-10 ICD-10 ICD-10 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
Altre artr.ltl' 18 11 13 21 20
reumatoidi
Artrite reumatoide
Malattie non specificata 9 7 10 / /
del sistema
osteomuscolare | Artropatie | Poliartrosi 305 207 235 277 228
e del tessuto -
connettivo Coxartrosi 257 | 182 | 225 | 221 | 288
(artrosi dell'anca)
Gonartrosi (artrosi
del ginocchio) 870 545 685 882 | 1.006




Tabella 5 (segue) Caratteristiche delle artropatie per anno di protocollazione

Anno di protocollazione

Settore Classe

ICD-10 ICD-10 ICD-10 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
Artrosi della prima
articolazione 572 472 578 639 876
carpometacarpica
Malattie
del sistema Artrosi secondaria

) . ) L 591 370 401 375 507
osteomuscolare | Artropatie | di altre articolazioni

e del tessuto ) )
. Lesione interna
connettivo del ginocchio 307 311 394 367 494

Altre lesioni

. . 1.199 | 1.047 | 1.320 | 1.442 | 1.881
di menisco

Totale 4.128 | 3.152 | 4.128 | 3.152 | 3.861

Tabella 6 Caratteristiche dei disturbi sistemici

per anno di protocollazione

Anno di protocollazione
Settore Classe
1CD-10 1CD-10 ICD-10 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
Altre condizioni
morbose
correlate alla 0 0 0 1 0
panarterite
nodosa
sistemici Ivegener
osteomuscolare del tessuto
e del tessuto ) Lupus
connettivo CoNNettivo | e ritematoso
) ) 1 0 0 0 0
sistemico non
specificato
Sclerosi
sistemica non 1 0 0 1 0
specificata
Totale 2 0 0 3 0
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Tabella 7 Caratteristiche delle dorsopatie per anno di protocollazione

Anno di protocollazione

Settore Classe

ICD-10 ICD-10 ICD-10 2019 | 2020 | 2021 2022 | 2023

Altre spondilosi 1.257 | 1.095 | 1.428 | 1.904 | 2.665

Disturbi

dei dischi
intervertebrali
cervicali

367 236 338 297 377

Disturbo di
disco cervicale
associato a
radicolopatia

250 157 159 180 192

Altra ernia

L ) 118 88 145 117 127
di disco cervicale

Altra
Malattie degenerazione 49 74 84 86 129
del sistema di disco cervicale
osteomuscolare | Dorsopatie
e del tessuto Disturbi di disco
connettivo intervertebrale
lombare e

di altra sede
associati

a radicolopatia

5.851 | 4.811 | 5.655 | 6.078 | 6.710

Ernia di

altro disco
intervertebrale
specificato

5939 | 3.792 | 4.690 | 5.222 | 6.538

Degenerazione
di altro disco
intervertebrale
specificato

3.481 | 2.396 | 3.786 | 4.140 | 4.774

Radicolopatia 27 24 62 48 83

Totale 17.339 | 12.673 | 16.347 | 18.072 | 21.595
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Tabella 8 Caratteristiche dei disturbi dei tessuti molli

per anno di protocollazione

Anno di protocollazione

Settore Classe

1CD-10 ICD-10 ICD-10 2019 2020 2021 2022 2023
Altri dIStU.I’bI 85 46 47 79 45
muscolari
Sinovite e 759 | 565 | 685 | 598 | 686
tenosinovite
Dito a scatto 322 249 271 318 362
Tenosinovite
dello stiloide 520 | 326 | 363 | 429 | 531
radiale
(De Quervain)
Altre sinoviti 660 | 426 | 532 | 553 | 669
e tenosinoviti
Borsite 19 23 20 27 30
dell'olecrano
Borsite
Malattie | prepatellare 72 49 48 69 119
del sistema Disturbi
osteomuscolare | deitessuti | Fibromatosi
e del tegsuto molli della fascia 135 94 115 125 151
connettivo palmare
(Dupuytren)
Lesioni 3.888 | 2.975 | 3.676 | 3.682 | 4.406
della spalla
Capsulite
adesiva della 15 10 20 20 18
spalla

Sindrome della
cuffia 6.793 | 5.164 | 6.367 | 7.507 | 9.329
dei rotatori

Tendinite

s 247 180 195 254 356
bicipitale

Tendinite
calcificante 734 594 784 805 778
della spalla
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Tabella 8 (segue) Caratteristiche dei disturbi dei tessuti molli
per anno di protocollazione
Anno di protocollazione
Settore Classe
1CD-10 ICD-10 ICD-10 2019 2020 2021 2022 2023
Sindrome da
‘impingement’
(o da conflitto
anteriore 1034 | 747 | 972 | 1171 | 937
o da attrito
acromion-
omerale)
della spalla
Borsite 103 79 17 | 112 | 217
della spalla
Tendinite
di Achille 34 16 28 28 28
Malattie Altre
del sistema Disturbi entesopatie
osteomuscolare | deitessuti | degli arti 102 87 14 126 198
e del tessuto molli inferiori
connettivo escluso il piede
Altre 174 | 130 | 100 | 130 | 163
entesopatie
Epicondilite 2402 | 1.798 | 2.378 | 2.592 | 3.008
mediale
Epicondilite 1275 | 1146 | 1.476 | 1.731 | 2.368
laterale
Periartrite 20 31 24 27 29
del polso
Altra
entesopatia 71 47 44 57 51
del piede
Totale 19.464 | 14.782 | 18.376 | 20.440 | 24.479
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Tabella 9 Caratteristiche delle osteopatie e condropatie
per anno di protocollazione
Anno di protocollazione
Settore Classe ICD-10 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
ICD-10 ICD-10
Osteomalacia
dell'adulto 4 4 2 2 4
Malattie
del sistema . Osteomielite 1 0 0 0 0
Osteopatie e
osteomuscolare )
e del tessuto condropatie
. Osteonecrosi 11 14 8 8 11
connettivo
Osteolisi 4 1 2 2 2
Totale 20 19 12 12 17

3.1.5 Conclusioni

| DMS da lavoro rappresentano un problema rilevante per la salute dei lavoratori e
per l'efficienza delle aziende. Investire nella prevenzione, nella formazione, nell'a-
dozione di soluzioni ergonomiche e nell'innovazione tecnologica, come l'introdu-
zione degli EO, & fondamentale per tutelare il benessere dei lavoratori e migliorare
la sostenibilita del lavoro a lungo termine.

3.2 LA NORMATIVA TECNICA DI RIFERIMENTO: GLI STANDARD INTERNAZIO-
NALI DI ERGONOMIA E LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO DA SOVRACCARICO
BIOMECCANICO IN PRESENZA DI EO

Il d.Igs. 81/2008 prevede, all'art.168, 'obbligo per il datore di lavoro di effettuare la
valutazione del rischio da sovraccarico biomeccanico. A tal fine, al comma 3 dell'art.
168 e nell'Allegato XXXIII, si suggerisce, ‘ove possibile’, di utilizzare le norme tecni-
che di riferimento dell'International standard organization (ISO) della serie 11228:

B parte 1: sollevamento, abbassamento e trasporto (ISO 11228-1, 2021);

B parte 2: spinta e traino (ISO 11228-2, 2007);

B parte 3: movimentazione di carichi leggeri ad alta frequenza (ISO 11228-3,
2007; ISO/DIS 11228-3, 2025).

A queste norme tecniche se ne aggiunge un'ulteriore, la norma ISO 11226 (2000)
(posture statiche ed incongrue), non citata nell’Allegato XXXIII del d.lgs. 81/2008,

26



ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: CONSIDERAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA

che, seppur datata, rappresenta comunque un riferimento per la valutazione del
rischio da sovraccarico biomeccanico e in particolare per la valutazione delle po-
sture fisse e incongrue.

Oltre alle norme ISO esistono anche ulteriori documenti ISO, chiamati Technical
Report (TR), che forniscono delucidazioni sull'utilizzo e I'applicazione delle norme
tecniche sopracitate. Quelli piu rilevanti in ergonomia occupazionale sono:

B [SO/TR 12295 (2004): documento di valutazione del rischio di primo livello per
la serie ISO 11228 e ISO 11226;

B ISO/TR 12296 (2012): movimentazione di persone nel settore ospedaliero;

B ISO/TR 23076 (2021): modelli di recupero per il lavoro industriale ciclico);

B ISO/TR23476(2021): applicazione di ISO 11226, serie ISO 11228 e ISO/TR 12295
nel settore agricolo;

m ISO/TR 7015 (2023): applicazione di ISO 11226, serie ISO 11228, ISO/TR 12295
e ISO/TR 23476 nel settore edile di tipo civile;

B ISO/TS 20646 (2014): linee guida di ergonomia per I'ottimizzazione del carico di
lavoro muscoloscheletrico.

Data la natura multifattoriale dei DMS, tutti i metodi di valutazione del rischio
da sovraccarico biomeccanico inseriti nella normativa tecnica hanno provato ad
integrare fra di loro i fattori di rischio che, secondo la letteratura scientifica, piu
contribuivano alla loro insorgenza come, tra gli altri, geometria della mansione,
frequenza, forza, postura del lavoratore, tempo di esposizione, fattori complemen-
tari, ecc. Ogni metodo di valutazione ha proposto, per ognuno dei fattori di rischio
considerati, un peso diverso ed una modalita di interazione diversa, additiva e/o
moltiplicativa.

L'introduzione nel contesto lavorativo delle nuove tecnologie (cobot, EO, ecc.) ag-
giunge una nuova variabile da considerare quando si effettua la valutazione del ri-
schio da sovraccarico biomeccanico. Valutare, quantificando in maniera oggettiva,
limpatto che queste tecnologie hanno sul rischio da sovraccarico biomeccanico e
un problema che ci si & posti sin da subito nel mondo dell'ergonomia occupazionale.
In letteratura sono numerosi gli studi che dimostrano I'efficacia degli EO per la ri-
duzione dell'impegno fisico [24,41]. Tuttavia, i benefici sono stati accertati solo nel
breve termine. Vista la recente introduzione nel contesto lavorativo, ancora poco si
sa sugli effetti a medio-lungo termine [14,17]. Inoltre, la maggior parte degli studi
che ne evidenziano i benefici, sono stati eseguiti in condizioni standardizzate di
laboratorio, su specifici task lavorativi e su soggetti giovani che molto spesso non
sono lavoratori. In aggiunta, i risultati presenti nella letteratura scientifica fanno
riferimento al solo uso di alcuni EO presenti in commercio che differiscono sensi-
bilmente fra di loro dal punto di vista del principio d'azione, della struttura, dell'in-
gombro, del peso e del livello di supporto [42].

| risultati di sperimentazioni sul campo potrebbero essere sensibilmente diversi ri-
spetto a quelli ottenuti in laboratorio [43].
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Scopo di questo paragrafo e diillustrare e riassumere i metodi pit comuni per la va-
lutazione del rischio da sovraccarico biomeccanico nei vari tipi di mansioni. Verran-
no inoltre illustrate alcune metodiche innovative, validate dopo l'uscita delle ultime
versioni degli standard ISO, che si propongono di poter effettuare una valutazione
del rischio da sovraccarico biomeccanico anche nel contesto dellindustria 4.0.

3.2.1 La valutazione del rischio delle attivita di sollevamento, abbassamento e
trasporto in presenza di EO
La norma ISO 11228-1 illustra la valutazione delle attivita di sollevamento, abbassa-
mento e trasporto e specifica, gia nel testo iniziale, che non si applica in presenza di EO.
E bene ricordare che gli EO, come evidenziato anche in due report Osha [16,17],
devono essere presi in considerazione dal datore di lavoro solo in assenza di altre
valide soluzioni atte a ridurre il rischio da sovraccarico biomeccanico.
Ad esempio, nell'ambito delle attivita di sollevamento, un aspetto come la qualita
della presa, molto spesso poco considerata in ambito di valutazione del rischio,
puo avere un significativo impatto sul peso equivalente percepito dal sistema oste-
omuscolare [44].
Altro aspetto che bisognerebbe considerare per ridurre la fatica muscolare e pre-
venire I'insorgenza di DMS ¢ l'organizzazione del lavoro. L'inserimento di mini-pau-
se di 1-2 minuti durante le attivita di sollevamento puo fornire dei benefici sull'ap-
parato muscoloscheletrico senza necessariamente avere ripercussioni negative
sulla produttivita [45-49].
Per la valutazione del rischio, la norma ISO 11228-1 presenta un diagramma di
flusso a fasi in cui il valutatore deve analizzare di volta in volta la presenza/assenza
del rischio o il livello del rischio.
Nel diagramma di flusso la prima cosa che si chiede di valutare (fase 1) € il confronto
fra il peso di riferimento, il peso limite raccomandato (PLR) ed il peso effettivamente
sollevato. Qualora il peso movimentato sia superiore al PLR & necessario un adatta-
mento. Se il peso sollevato & inferiore al PLR si procede con la valutazione del rischio
di primo livello (fase 2) e successivamente con la valutazione di secondo livello (fase 3).
La fase 2, in cui fondamentalmente & stato incorporato il TR/ISO 12295, prevede
l'uso di key questions. Le key questions mirano a identificare, senza dover effettuare
calcoli, le condizioni accettabili (in cui non sono stati identificati rischi inaccettabili)
e le condizioni critiche (in cui sono stati riscontrati rischi inaccettabili) di una lavora-
zione. Questa fase pu0 essere utile per verificare molto velocemente I'impossibilita
di agire sugli aspetti tecnici ed organizzativi, come previsto dall'art.168 comma 1
del d.Igs. 81/2008, per la mitigazione/eliminazione del rischio da sovraccarico bio-
meccanico sul luogo di lavoro.
La fase 3 corrisponde ad una versione aggiornata del protocollo NIOSH [50]. Questa
metodologia, partendo dal PLR in condizioni ideali, che nella norma varia a seconda
dell'eta, del genere e delle condizioni di salute, prevede un‘analisi della mansione in
cui vengono considerati alcuni fattori di rischio (distanza orizzontale, posizione verti-
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cale, spostamento verticale, asimmetria, frequenza e qualita della presa) della man-
sione da esaminare. Il PLR iniziale verra ridotto con i demoltiplicatori dei singoli fattori
di rischio fino a giungere ad un PLR per l'attivita lavorativa analizzata. Il confronto fra
il peso effettivamente sollevato dal lavoratore ed il PLR finale calcolato fornira un in-
dice di sollevamento ed il corrispondente livello di rischio. La norma considera anche
I'utilizzo di tutti gli indici di sollevamento compositi, derivati del protocollo NIOSH [51].
In letteratura sono stati proposti diversi approcci per poter effettuare la valuta-
zione del rischio delle attivita di sollevamento in presenza di EO. Alcuni di questi
riguardano la modifica dell'equazione del protocollo NIOSH.

Un primo approccio & l'utilizzo del ‘peso equivalente’ percepito dal lavoratore
quando si indossa I'EO per il supporto della zona lombare in sostituzione del peso
movimentato in assenza di EO. Questo approccio viene proposto sulla base della
riduzione dell'ampiezza dei segnali elettromiografici di superficie ottenuti durante
attivita eseguite con l'ausilio di un EO rispetto alla esecuzione della stessa attivita
eseguita senza [52,53].

Un secondo approccio & quello di ridurre il moltiplicatore originale della distanza oriz-
zontale del protocollo NIOSH al fine di considerare il momento fornito dallEO [54].
Entrambi gli approcci sopra citati suggeriscono una riduzione del rischio associata
all'azione di supporto fornito dagli EO. Queste due modifiche proposte dell'equazio-
ne del protocollo NIOSH, perd, data la natura moltiplicativa dell'equazione, non con-
ducono allo stesso indice di sollevamento finale. Il protocollo NIOSH ha alla sua base
degli studi molto dettagliati. | moltiplicatori delle sue variabili sono stati calcolati su
dei principi biomeccanici, fisiologici e psicofisici. Sulla base di queste considerazioni
lintroduzione di una variabile ‘EQ’ difficilmente pud essere integrata nell'equazione
del protocollo NIOSH. Se consideriamo anche altri aspetti specifici di ogni EO (design
e livello di supporto) si puo facilmente comprendere come il protocollo NIOSH risul-
ta praticamente inapplicabile nei contesti lavorativi in cui & presente un EO.

Infine, dei due approcci proposti, non &€ comunque chiaro quale, potrebbe essere
quello eventualmente da utilizzare [54].

All'interno della norma ISO 11228-1 sono presenti ulteriori utili spunti per appro-
fondire la valutazione del rischio oltre al protocollo NIOSH.

Nell'appendice D.2, infatti, la norma afferma che A seconda degli specifici compi-
ti, l'analista puo integrare I'analisi del sollevamento con ulteriori analisi per il carico
sul distretto lombare della schiena. Questo puo essere auspicabile quando posture o
movimenti estremi sono usati nei compiti di sollevamento, o per stabilire le richieste
metaboliche di tutti i compiti coinvolti.

La frase sopracitata pone le basi per I'utilizzo, nella valutazione del rischio delle
attivita di sollevamento, anche in presenza di EO, di parametri fisiologici, biomec-
canici e metabolici.

Le metodiche strumentali sono quelle che vengono pil comunemente usate in
letteratura per valutare il livello di impegno muscolare e I'efficacia di soluzioni mi-
gliorative, comprese l'utilizzo di EO [24,41].
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L'utilizzo consolidato e validato delle metodiche strumentali nella letteratura scien-
tifica e stato approfondito nell'ambito del progetto Horizon2020 ‘SOPHIA - Socio-
physical Interaction Skills for Cooperative Human-Robot Systems in Agile Produc-
tion' [55]. | risultati delle attivita di progetto sono stati presentati all'interno del
recente ‘CEN Workshop Agreement’ CWA 17938:2023) (pre-norma redatta da un
gruppo di lavoro dedicato). Il documento propone, per la valutazione del rischio da
sovraccarico biomeccanico nei nuovi contesti lavorativi, approcci strumentali ba-
sati sull'utilizzo di reti di sensori, con particolare riferimento all'uso dell'elettromio-
grafia di superficie (EMGs) per la valutazione dell'impegno muscolare e della cine-
matica del movimento umano con sensoristica ‘Inertial Measurement Unit’ (IMU).
IL CWA é scaricabile gratuitamente e verra illustrato piu nel dettaglio in seguito.
Oltre agli aspetti relativi al livello di impegno muscolare, come gia evidenziato, un ap-
proccio strumentale come la EMGs puo fornire importanti indicazioni anche per va-
lutare lo stato di affaticamento muscolare. L'analisi della fatica muscolare puo essere
analizzata tramite la variazione della frequenza mediana dello spettro di frequenza
del segnale elettromiografico. Questo tipo di analisi seppur datata [56], risulta anco-
ra adesso il modo piu semplice per analizzare la fatica muscolare [57]. L'analisi della
fatica muscolare potrebbe essere utilizzata anche nei reali contesti lavorativi in cui
vi & la presenza di EO per verificarne una eventuale efficacia. Tuttavia, questo tipo di
analisi, seppur semplici nell'elaborazione, presentano difficolta logistiche e tempora-
li visto che bisognerebbe far fare al lavoratore tutta una serie di acquisizioni in con-
dizioni statiche, prima e dopo l'attivita lavorativa, tipiche di un protocollo affaticante.
Nell'appendice D.2, la norma ISO 11228-1, come gia scritto, accenna anche agli
aspetti metabolici.

Uno dei tanti aspetti metabolici che possono essere utilizzati per confrontare il li-
vello diimpegno di un lavoratore con e senza EO é la frequenza cardiaca (FC). La FC
puo essere analizzata in maniera abbastanza puntuale, rapida, economica e non
invasiva anche con gli smartwatch di uso quotidiano [58]. L'analisi piu dettagliata di
alcuni parametri della FC pud fornire utili indicazioni nellambito della medicina del
lavoro non solo sul livello di impegno dei lavoratori [59-61], ma anche per valutare
I'efficacia di interventi migliorativi sui luoghi di lavoro [62] compresi gli EO [63].
Metodiche strumentali, piu costose rispetto agli smartwatch ma anche piu precise,
permettono di integrare i dati della FC anche con aspetti cinematici, in particolare
quelli relativi alla postura del tronco [64,65]. Queste strumentazioni permettono
un’analisi sul campo per un intero turno di lavoro e su piu lavoratori contempora-
neamente e non vanno ad interferire in alcun modo con il movimento dei lavora-
tori anche in presenza di esoscheletri.

L'influenza degli EO sugli aspetti metabolici del corpo umano verra comunque de-
scritta piu nel dettaglio di seguito.

Piu recentemente, in letteratura ¢ stata introdotta una ulteriore metodica che si pro-
pone di valutare l'impatto degli EO. Gli autori hanno gia proposto in passato uno
strumento per la valutazione del rischio da sovraccarico biomeccanico della zona
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lombo-sacrale durante le attivita di sollevamento chiamato ‘Lifting Fatigue Failure
Tool (LiFFT) [66]. La metodica prende in considerazione tre fattori di rischio: 1) peso
sollevato 2) frequenza del sollevamento 3) distanza orizzontale dal tronco. Analiz-
zando questi tre fattori di rischio gli autori propongono, sulla base di dati epide-
miologici di letteratura, di quantificare il ‘danno cumulativo generale’ a livello della
zona lombare. Lo strumento puo essere utilizzato per attivita mono o multi-task e
fornisce anche una classificazione del rischio secondo il classico schema semaforico
(verde, giallo, rosso). E disponibile un sito online gratuito dove, inserendo i tre fattori
di rischio sopracitati, € possibile effettuare questo tipo di valutazioni [67]. Recenti
studi hanno trovato una buona correlazione tra LiFTT e il protocollo NIOSH [68,69].
Pili recentemente, lo stesso gruppo di lavoro che ha proposto LiFFT, ha implementato
la metodica introducendo anche la variabile degli EO, I'Exo-LiFTT [54]. In questo tool,
alla forza che si scarica a livello lombo-sacrale calcolata con LiFFT, viene sottratto il
supporto, noto, fornito dall'esoscheletro. Anche in questo caso & possibile valutare
attivita mono o multi-task ed ¢ disponibile un sito online gratuito per il calcolo [70].
L'utilizzo di questo tool, secondo gli autori, potrebbe fornire utili indicazioni, in ma-
niera veloce ed economica, sulla convenienza o meno di utilizzare un EO, di qual-
siasi marca, senza dover ricorrere alle metodiche strumentali. Il tool & in continuo
aggiornamento al fine di considerare nuovi dati epidemiologici. Il limite principale
illustrato dagli autori stessi & 'assenza di altri fattori di rischio delle attivita di sol-
levamento come prevede anche il protocollo NIOSH (flessione del tronco, asim-
metria, aspetti individuali ecc.). Aggiungendo questi ulteriori aspetti si andrebbe a
rendere il modello matematico alla base di LiFFT ed Exo-LiFFT piu reale, ma meno
accurato, visto che ancora non si conoscono bene le possibili interazioni di tutti i
fattori di rischio in presenza di EO.

| metodi LiFFT ed Exo-LiFFT possono essere considerati tra quelli da poter utilizzare
per ‘ulteriori analisi per il carico sulla parte lombare della schiena’ secondo la gia
citata appendice D.2 della ISO 11228-1.

In bibliografia é riportato un link [71] per scaricare gratuitamente la versione beta
di un software, basato sul linguaggio di programmazione Python, in cui & possibile
utilizzare tutti i tools basati sull'approccio ‘fatigue failure’ [72].

3.2.2 Lavalutazione del rischio delle attivita di spinta e traino in presenza di EO
Come gia accennato, la norma ISO 11228-2 prende in esame la valutazione del
rischio delle attivita di spinta e traino. Il metodo di valutazione del rischio piu uti-
lizzato in ergonomia occupazionale, importato nello standard ISO 11228-2, & il me-
todo di Snook e Ciriello [73]. La metodologia prevede delle tabelle psicofisiche con
diversi limiti a seconda della direzione della forza (spinta o traino) e della fase in
cui viene applicata la forza (forza iniziale o forza di mantenimento). Le variabili
che vengono considerate nel metodo sono: il genere del lavoratore, 'altezza in cui
viene applicata la forza, la frequenza con cui viene effettuata l'attivita e la distanza
che il lavoratore deve percorrere. Si incrociano i valori di queste quattro variabili
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nella tabella corrispondente e si ottiene il valore massimo di forza per la mansione
con quelle caratteristiche. Per determinare il livello di rischio, il valore massimo
delle tabelle viene confrontato con il valore registrato con un dinamometro digita-
le dell'attivita lavorativa. La metodica non & stata piu aggiornata e non tiene quindi
in considerazione l'eventuale impiego di EO.

Fra tutte le tipologie di attivita che possono essere causa di malattie muscolosche-
letriche, quelle di spinta e traino sono le meno investigate con l'utilizzo di EO. Ad
oggi sono pochissimi gli studi, esclusivamente di laboratorio su soggetti non lavo-
ratori, che se ne sono occupati evidenziandone qualche possibile beneficio [74,75].
Data la natura estremamente dinamica delle attivita di spinta e traino in cui, fra le
altre cose, i lavoratori devono interfacciarsi solitamente con un ausilio meccanico
(ad es. transpallet, carrelli ecc.), allo stato dell'arte, questa tipologia di attivita, per
le sue caratteristiche, poco si predispone all'utilizzo di EO. La tipologia di movi-
mentazione e le posture che si assumono beneficerebbero poco dell'utilizzo di un
EO. Infatti, le due tipologie di EO piu diffuse, supportano l'estensione di tronco e
la flessione anteriore delle spalle, movimenti poco presenti in attivita di traino e
spinta. Anche i lunghi percorsi che vengono solitamente effettuati in queste atti-
vita, dato il possibile aumento del costo metabolico durante la fase di cammino
mentre si indossano EO, ne sconsigliano l'utilizzo [7,76]. Risultati analoghi, sempre
in condizioni dinamiche, sono stati ottenuti anche su una popolazione lavorativa
tipicamente molto performante come quella militare [77].

3.2.3 Lavalutazione del rischio delle attivita di movimentazione di carichi legge-
ri ad alta frequenza in presenza di EO
La movimentazione manuale di carichi leggeri ad alta frequenza, pit comunemen-
te chiamata ‘movimenti ripetuti dell'arto superiore’, viene presa in considerazione
dalla norma ISO 11228-3.
Questa norma prevede due fasi di valutazione del rischio. Una prima fase per la valu-
tazione del rischio semplice ed una seconda per la valutazione del rischio dettaglia-
ta. Per ognuna delle due fasi vengono suggeriti dei metodi di valutazione del rischio.
Diversi dei metodi suggeriti prevedono l'utilizzo di metodiche strumentali per
quantificare il punteggio da assegnare ad alcuni fattori di rischio. La metodica stru-
mentale principale & la EMGs per la quantificazione della forza. La letteratura piu
recente mostra anche l'utilizzo di sensoristica inerziale per quantificare in maniera
piu precisa e puntuale gli aspetti posturali [78-81].
Nessuna delle metodiche illustrate nella ISO 11228-3 prevede l'utilizzo di EO ed at-
tualmente non sono neanche allo studio possibili aggiornamenti in cui considerare
questo aspetto.
La prima fase di valutazione viene prevista per lavori composti da un singolo
compito ripetitivo. Il metodo preferenziale € una checklist (Appendice B della ISO
11228-3) che, analogamente alla checklist della ISO 11228-1, non fornisce una va-
lutazione quantitativa ma mira a identificare la presenza/assenza di determinati
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fattori di rischio (frequenza, postura, forza, periodi di recupero e fattori comple-
mentari). Qualora i livelli di rischio di questi fattori siano assenti/trascurabili, la va-
lutazione puo considerarsi conclusa. In caso contrario & necessario approfondire
la valutazione con le metodiche della seconda fase.

Sono diversi i metodi che vengono comunque suggeriti per la valutazione di primo
livello. Fra questi i piu utilizzati sono: OWAS [82], RULA [83], REBA [84], Strain Index
[85], HAL/TLV ACGIH [86], OCRA index [87] e OCRA checklist [88].

Analogamente al primo livello di valutazione, anche per il secondo livello lo standard
presenta una serie di metodi che & possibile utilizzare per la valutazione dettagliata
del rischio: OCRA index, metodo preferenziale, Strain Index e HAL/TLV ACGIH.

| metodi illustrati nello standard mettono in relazione fra di loro i fattori di rischio
che piu contribuiscono all'insorgenza di disturbi muscoloscheletrici dell'arto su-
periore ovvero postura, frequenza, forza, percentuale di tempo dello sforzo nel
ciclo di lavoro, durata del turno, fattori complementari ecc. Ai vari fattori di rischio
viene assegnato un punteggio che poi si tradurra in una stima generale del rischio
secondo dei modelli matematici, diversi per ogni metodo.

Attualmente la norma ISO 11228-3 ¢ in fase di revisione (ISO/DIS 11228-3). Nella
parte della bibliografia che & possibile visionare sul sito ISO, si pud osservare che
vengono introdotti metodi completamente nuovi come KIM [89], ART [90], HARM
[91], DUET [92], ma anche le versioni aggiornate delllHAL/TLV dellACGIH [93] e
dello Strain Index [94,95]. Anche con le metodiche piu recenti che con la ISO/DIS
11228-3 si sta pensando di introdurre, permane I'impossibilita di poter effettuare
la valutazione del rischio da movimenti ripetuti dell'arto superiore in presenza di
EO in quanto anche questi metodi non ne prevedono l'utilizzo.

Sempre In ambito ISO é stato recentemente proposto un Technical Report (TR),
IISO/TR 23076. Il TR descrive il metodo EAWS [96] che ha alla sua base i concetti
Methods-Time Measurement (MTM) [97]. La metodica si propone di effettuare una
valutazione del rischio da sovraccarico biomeccanico totale andando ad analizzare
posture, movimentazione manuale dei carichi e movimenti ripetuti dell'arto supe-
riore. Ove previsto, il metodo si propone di dare un punteggio minore, rispetto a
quello originario, se vi € la presenza di EO. Questi punteggi si basano su studi ef-
fettuati con metodiche strumentali e valgono solo per alcune tipologie di EO testati
in laboratorio e ‘certificati’. Gli aspetti valutativi relativi agli EO non sono quindi
applicabili in contesti lavorativi dove sono utilizzati EO diversi da quelli ‘certificati’.
Anche nel contesto EAWS si evidenzia che l'utilizzo di EO & consigliabile quando
non c'é possibilita di effettuare altri interventi migliorativi sul luogo di lavoro [98].
Inoltre, secondo gli autori, sarebbe preferibile I'utilizzo di EO per gli arti superiori
nei seguenti contesti: movimentazione di oggetti di peso inferiore ai 3 kg, quando
la durata della postura incongrua delle spalle & superiore ad 1/3 del ciclo lavora-
tivo, quando il lavoratore ha un sufficiente spazio per muoversi (> 1Tm). | benefici
massimi si avrebbero in presenza di posture statiche.

Gli autori di EAWS forniscono dei suggerimenti anche per I'utilizzo di EO ‘certificati

’
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per il tronco: movimentazione di carichi di peso inferiore ai 13 kg, movimentazione
di carichi con entrambe le mani con il carico ben distribuito fra di loro, movimenta-
zione senza torsione o rotazione del tronco, movimentazione in cui il lavoratore ha
un sufficiente spazio per muoversi (> Tm). Anche in questo caso i benefici massimi
si avrebbero in presenza di posture statiche.

3.2.4 La valutazione del rischio delle posture statiche ed incongrue in presenza
di EO
La norma ISO 11226 non é tra quelle citate all'interno dell'Allegato XXXIII del d.Igs.
81/2008.
Fra tutte le norme tecniche che trattano la valutazione del rischio da sovraccarico
biomeccanico & la piu vecchia. Dalla sua prima pubblicazione & rimasta pratica-
mente inalterata. La norma definisce una postura statica quando questa € assunta
dal lavoratore per piu di quattro secondi continuativamente. La norma, per i vari
distretti corporei, mette in rapporto la postura con il tempo massimo di esposi-
zione. Ognuno dei diagrammi cartesiani presenta una soglia di rischio in cui la
postura é classificata come accettabile, accettabile in certe condizioni, specifiche
per ogni distretto corporeo, o non raccomandabile.
La ISO 11226 € ormai datata con una bibliografia che risale a prima del 2000. Ana-
logamente alle altre attivita analizzate finora, anche in questo caso l'utilizzo delle
metodiche strumentali & stata la via piu comune con cui sono state analizzate le
mansioni in cui il lavoratore € esposto ad attivita con posture statiche ed incon-
grue. Nei contesti lavorativi in cui sono presenti posture statiche, queste sono
quelle che, fino a pochi anni fa, risultavano essere piu facilmente investigabili con
le metodiche strumentali descritte sopra ed in cui & piu facile analizzare i segnali
mioelettrici sia in termini di percentuale di massima contrazione volontaria ma
anche in termini di fatica muscolare.
Le posture statiche ed incongrue, per la loro relativamente facile riproducibilita in
laboratorio e per il minimo movimento del lavoratore, sono state le prime attivita
in cui si & potuta testare l'efficacia degli EO per la riduzione del rischio da sovrac-
carico biomeccanico [24,41]. | risultati di laboratorio hanno danno riscontri positivi
riguardo questo aspetto anche se, anche in questo caso, poco ¢ stato fatto in reali
contesti lavorativi su veri lavoratori.
Per le altre metodiche standardizzate che si propongono di valutare le posture
statiche ed incongrue presenti in letteratura come ad esempio REBA [84], RULA
[83], OWAS [82], TACO [99], vale lo stesso discorso gia fatto per il protocollo NIOSH
nelle attivita di movimentazione manuale dei carichi. Tutte le metodiche citate non
prevedono l'utilizzo nei loro modelli matematici degli EO. Anche in questo caso
risulterebbe alquanto difficile una corretta integrazione in queste metodiche delle
modifiche che potrebbero apportare gli EO.
I CWA 17938 puo essere utilizzato come punto di riferimento piu aggiornato ri-
spetto alla ISO 11226, soprattutto nel contesto delle posture statiche. Al suo inter-
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no le metodiche strumentali vengono utilizzate per quantificare, in tempo reale,
il massimo tempo di mantenimento di un distretto corporeo prima che interven-
ga la fatica muscolare secondo dei limiti proposti piu recentemente in letteratu-
ra [100,101]. Una versione adattata della curva proposta come limite da Potvin &
stata introdotta anche allinterno dei TLV dell'Acgih [93] e incorporata nell'ultima
versione del software 3D Static Strenght Prediction Programm dell'Universita del
Michigan [102]. Gli studi di Potvin sono in procinto di essere anch’essi introdotti
nell'aggiornamento della ISO/DIS 11228-3 precedentemente illustrato.
Nell'ambito delle posture statiche con lavorazione oltre 'altezza delle spalle, nella
ISO/DIS 11228-3 & possibile trovare un nuovo modello matematico sviluppato piu
recentemente [103] dove si propongono dei limiti di esposizione basati sulla fatica
muscolare. Anche questo metodo piu recente non prevede l'utilizzo di EO.

3.2.5 La valutazione del rischio delle attivitd di movimentazione manuale dei
pazienti in presenza di EO
Le indicazioni per valutare il rischio da sovraccarico biomeccanico durante il solleva-
mento di pazienti sono fornite all'interno del TR/ISO 12296. Un breve accenno sulle
corrette tecniche di movimentazioni di soggetti animati era presente gia nella vecchia
versione della norma ISO 11228-1 ma e stato rimosso nell'aggiornamento del 2022.
Alcune delle metodiche piu rilevanti che il TR/ISO 12296 brevemente descrive sono gia
state citate anche in altri paragrafi (OWAS e REBA). In particolare, REBA é stato pensa-
to proprio per il settore sanitario ed e stato validato anche in contesti ‘dinamici’ [104].
Altri metodi, prevalentemente qualitativi, che vengono elencati sono: BIPP [105],
PATE [106], DINO [107], Patient Handling Assessment [108], PTAI [109], MAPO
[110], TilThermometer [111], The Dortmund Approach [112]. Oltre a questi metodi
vengono elencate una serie di linee guida per la riduzione del rischio delle attivita
di sollevamento in ambito sanitario.
[l TR/12296 & stato redatto nel 2012 e non & mai stato aggiornato. Va da sé che,
nessuno dei metodi descritti al suo interno, antecedenti alla sua stesura, prevede-
va l'utilizzo di EO. Il piu recente, il Dortmund Approach, & stato comunque svilup-
pato utilizzando tecniche strumentali che hanno permesso di quantificare le forze
di compressione a livello della giunzione lombosacrale in determinati task sanitari
in alcune condizioni specifiche.
Piu recentemente alcuni studi, tutti svolti con metodiche strumentali, hanno ini-
ziato ad investigare i possibili effetti degli EO durante le attivita di sollevamento
dei pazienti [113-116]. | risultati, in particolare nei task simmetrici, sembrerebbero
promettenti ma anche in questo caso sono state fatte esclusivamente simulazioni
in laboratorio. Nello studio piu recente tra quelli appena citati [116], i risultati si
riferiscono addirittura alla movimentazione di manichini.
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3.2.6 Conclusioni

Nelle sezioni precedenti sono state brevemente elencate ed illustrate le metodiche
piu utilizzate per la valutazione del rischio da sovraccarico biomeccanico nelle at-
tivita di sollevamento di carichi pesanti, spinta e traino, movimentazione manuale
di carichi leggeri ad alta frequenza, posture statiche e movimentazione manuale
di pazienti.

Quasi tutti i metodi presenti nelle ISO non prevedono, nei loro modelli di calcolo del
rischio, I'integrazione del contributo degli EO. La norma ISO 11228-1 dichiara esplicita-
mente che essa non si deve applicare nei contesti lavorativi in cui si utilizzano gli EO.
Allo stato dell'arte, le metodiche che riescono a cogliere gli aspetti peculiari dell'in-
terazione uomo-EO sono quelle basate sugli approcci strumentali. Queste metodi-
che necessitano di competenze molto specifiche sia per I'acquisizione dei segnali
che per la loro elaborazione ed interpretazione.

Sono state illustrate anche altre metodiche, validate e presenti in letteratura, ma
non inserite nelle norme ISO, che si propongono di integrare gli aspetti che riguar-
dano gli EO.

Le norme ISO, quasi analogamente a quanto succede per le norme legislative, preve-
dono un processo di revisione ed approvazione piuttosto lungo. Vista la rapidita con
cui evolvono gli scenari industriali, al momento dell'entrata in vigore delle norme,
queste potrebbero non rappresentare lo stato dell'arte. La velocita con cui le nuove
tecnologie entrano, nella vita lavorativa e di tutti i giorni, ci suggeriscono che, le nor-
me tecniche, potrebbero non cogliere i continui mutamenti della societa.

Le norme tecniche ISO della serie 11228, inoltre, sono state recentemente al centro
di un acceso dibattito scientifico riguardo alla necessita del loro utilizzo anche per
altri aspetti [117-119]. Le principali criticita emerse [118] riguarderebbero I'assenza
di informazioni sui membri dei sottocomitati, I'assenza di come vengono introdotti
eventuali contributi dagli stakeholders esterni, non risulterebbe chiaro se e come ¢
stata fatta una revisione delle evidenze scientifiche, 'assenza di descrizione dei criteri
di inclusione/esclusione della letteratura scientifica, 'assenza di un processo di revi-
sione esterno delle norme, 'assenza di dichiarazioni su eventuali conflitti di interesse
dei membri dei sottocomitati e come, eventualmente presenti, vengano gestiti.

Per i motivi appena elencati le norme tecniche, sebbene rimangano dei punti di
riferimento validi e importanti, non dovrebbero essere considerate come l'unica
fonte da utilizzare per gli aspetti riguardanti la valutazione del rischio da sovracca-
rico biomeccanico.

L'introduzione degli EO nei contesti lavorativi deve essere ben ponderata. Il rischio
da sovraccarico biomeccanico € solo uno dei tanti aspetti da considerare. Fra i piu
rilevanti vi sono la loro sanificazione e la verifica dell'adeguatezza dei piani di emer-
genza con i maggiori spazi di movimento richiesti durante il loro uso. Per una lista
piu approfondita, ma non esaustiva e suscettibile di aggiornamenti futuri, si puo fare
riferimento alla checklist in inglese proposta dall'lstituto Assicuratore sugli infortuni
sul lavoro tedesco (IFA-DGVU), scaricabile gratuitamente al seguente link [120].
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3.3 1 CONCETTI DI VALIDAZIONE, VALUTAZIONE E VERIFICA SUL CAMPO

La validazione, la valutazione e la verifica sul campo di un EO sono tre processi
distinti, che contribuiscono a garantire che la tecnologia sia affidabile, efficace e
appropriata per il contesto d'uso.

Definizione: uno studio di validazione e tipicamente condotto per verificare se un con-
cetto fornisca l'effetto desiderato. Sebbene questa categoria includa spesso studi di
proof-of-concept di nuovi dispositivi, tali studi possono essere impiegati anche per va-
lutare l'efficacia di un concetto o di un dispositivo gia esistente [121].

Inoltre, possono essere utilizzati per convalidare concetti specifici, come esosche-
letri in fase avanzata di sviluppo, nel processo di introduzione sul mercato. Questi
esperimenti richiedono un ambiente altamente controllato e una dimensione limi-
tata del campione [121].

Quando si prende in considerazione la valutazione di un EO, & necessario definire
innanzitutto la categoria di valutazione desiderata. Per progettare un protocollo di
valutazione specifico, ma al contempo ripetibile e comparabile, si raccomanda di
partire dalla domanda di ricerca, in combinazione con la categoria di valutazione
individuata. A partire da questi elementi, & poi possibile selezionare i compiti e i
risultati di interesse piu pertinenti [121].

Negli gli esperimenti di validazione, i ricercatori dovrebbero puntare a sviluppare
un protocollo di valutazione personalizzato in funzione della specifica domanda
di ricerca, assicurandosi al contempo di controllare i parametri che non rientrano
nelllambito della domanda di ricerca [121]. Tali protocolli possono comprende-
re compiti isolati, dinamici o funzionali e personalizzati, e prevedere una gamma
di misurazioni incluse quelle fisiologiche e delle prestazioni, come ad esempio
la misurazione dellEMGs, integrata da dati cinematici e cinetici che descrivono il
movimento o la postura e le forze. Una valutazione approfondita dell'esperienza
dell'utente € meno comune in questa categoria di valutazione. Tuttavia, il valo-
re di questo approccio incentrato sull'utente é stato recentemente sottolineato in
letteratura [122] e dovrebbe ricevere maggiore attenzione negli studi di validazio-
ne dei dispositivi esoscheletrici. L'attuale quadro metodologico contribuisce a un
processo di validazione piu coerente, ma rapido e informativo, in cui il contesto
sperimentale controllato svolge un ruolo centrale [121].

Definizione: gli esperimenti di valutazione mirano a valutare il dispositivo in un conte-
sto pit applicato, ma controllato. Questi esperimenti possono contenere compiti isolati
e dinamici, ma anche compiti funzionali e personalizzati. Gli studi di valutazione posso-
no comprendere tutte le categorie di misurazione.

Anche se i dati fisiologici e le metriche di prestazione del compito sono molto im-
portanti in questo ambiente di test controllato, ma applicato, questi tipi di misura-
zioni sono stati meno frequenti in questo tipo di valutazione [121].

Nelle valutazioni sul campo, i compiti sono generalmente personalizzati e la mag-
gior parte dei parametri & strettamente legata al contesto specifico. Sebbene le
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raccomandazioni riguardanti le caratteristiche dellambiente di prova risultino
meno rilevanti rispetto agli studi in laboratorio, &€ fondamentale fornire una descri-
zione dettagliata delllambiente lavorativo. In modo analogo a quanto avviene negli
studi di validazione con compiti personalizzati, si raccomanda di quantificare le ca-
ratteristiche del lavoro che non possono essere direttamente controllate, utilizzan-
dole come misure delle prestazioni. Inoltre, la pressione temporale puo essere un
fattore rilevante e soggetto a variazioni allinterno di un contesto lavorativo reale.
Pertanto, si consiglia di controllare o quantificare anche questa variabile durante
I'esecuzione di test sul campo [121].

Questo tipo di ambiente risulta particolarmente impegnativo, poiché solo poche
variabili possono essere controllate e le limitazioni pratiche legate alle infrastruttu-
re possono rappresentare un ostacolo significativo. In tali contesti, i dati soggettivi,
in particolare quelli relativi all'esperienza dell'utente, risultano essere tra le fonti di
informazione pit frequentemente utilizzate.

Le tecnologie indossabili rappresentano uno strumento efficace per essere utilizzate
sul campo; tuttavia, € necessario stabilire un quadro di riferimento comune per va-
lidare gli effetti positivi legati al loro utilizzo. Secondo Torricelli D. et al [2], la ricerca
dovrebbe servire a trovare l'equilibrio ottimale tra parametri di riferimento misura-
bili, ben definiti e relativamente facili da gestire per migliorare i risultati degli utenti.
L'esecuzione di studi di convalida sul campo di un EO consentirebbe alle parti inte-
ressate e ai responsabili delle decisioni di valutare I'efficacia dei dispositivi nei loro
specifici contesti lavorativi e con lavoratori esperti che potrebbero fornire utili indi-
cazioni sulle questioni pratiche legate alluso dell'EO nella pratica quotidiana [26].

In questo contesto, I'lstituto nazionale francese di ricerca e sicurezza per la preven-
zione degli infortuni e delle malattie professionali (Inrs) ha pubblicato una panora-
mica dei nuovi fattori di rischio riscontrati sul posto di lavoro durante I'utilizzo degli
esoscheletri [16,17,123]. Infatti, da un lato gli EO possono rappresentare un'oppor-
tunita per ridurre lo stress muscolare, articolare, legamentoso e osseo sul lavoro,
assistendo fisicamente i lavoratori e potenzialmente prevenendo i disturbi musco-
loscheletrici lavoro correlato o supportando i lavoratori con menomazioni fisiche.
D'altro canto, potrebbero verificarsi nuovi potenziali rischi per la salute a causa della
ridistribuzione dello stress ad altre regioni del corpo. Infatti, 'uso di esoscheletri in-
fluisce anche sul controllo motorio, sulla stabilita articolare e sulla cinematica [123].
Dalla letteratura & emerso che sarebbe opportuno identificare gli aspetti chiave
che dovrebbero essere affrontati nel campo della valutazione delle prestazioni del-
le tecnologie indossabili. Sono state identificate tre aree in cui appare necessaria
un’intensa attivita scientifica e di ricerca [2]:

B area delle prestazioni funzionali, cioé il modo in cui le tecnologie interagiscono
e influiscono sulle funzioni fisiche del lavoratore. A seconda dell'applicazione
specifica, le prestazioni possono essere correlate a diversi risultati desiderati,
come la promozione di un modello di movimento piu fisiologico ed efficiente,
la riduzione della fatica fisica dell'utente o il miglioramento dell'equilibrio;
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B area relativa all'esperienza dell'utente, in termini di processi percettivi, emotivi
e cognitivi coinvolti nell'uso di un dispositivo indossabile;

B area relativa alla metodologia per evidenziare I'importanza di standardizzare
le procedure sperimentali, la raccolta dei dati e gli algoritmi di elaborazione,
al fine di garantire un'ampia adozione degli stessi metodi di prova in tutto il
mondo, favorendo la discussione e il confronto tra i diversi attori del settore.

Dunque, gli indici di efficacia in questo tipo di ricerca, sia nelle ricerche di labora-
torio che quelle sul campo, possono includere sia parametri strumentali basati su
misure cinematiche, cinetiche e fisiologiche (ad esempio, muscolari, cardiovasco-
lari e polmonari) che indicatori legati all'esperienza misurati attraverso questionari
e interviste strutturate [2,124], per evidenziare, anche, tra l'altro, il comfort dell'u-
tente, l'usabilita percepita, lo sforzo, la fatica e il dolore percepito [13]. Oltre a que-
ste metriche biomeccaniche, I'usabilita e I'accettazione di un EO possono essere
prese in considerazione anche questioni relative all'ambiente e all'organizzazione
del lavoro associate all'uso di un EO (come le indicazioni per la pratica quotidiana
di attivita svolta per indossare un EO, conservazione e sanificazione efficaci) [26].

| sistemi di misurazione strumentale includono generalmente sensori indossabili
come IMU e EMGs wireless. Cio € dovuto al fatto che 'uso di complesse apparec-
chiature sperimentali sul posto di lavoro sarebbe poco pratico. Sebbene lo studio
dell'incidenza dei disturbi muscoloscheletrici legati al lavoro (come la lombalgia e
le lesioni al collo e alle spalle) possa essere considerato un obiettivo primario de-
gli studi sul campo, & importante sottolineare che non sono ancora stati condotti
studi controllati a lungo termine di ampia portata. Cio potrebbe essere dovuto al
grande impegno richiesto e alla scarsa maturita del mercato [26].

La scelta delle metriche dipende da dove & stato condotto lo studio: in laboratorio
o sul campo. Generalmente, si tende a raccogliere piu dati strumentali in condizio-
ni di laboratorio [26]. Gli studi sul campo includono principalmente misure facili
da monitorare e utilizzare, anche se gli studi in ambienti di laboratorio controllati
prevedono approcci multidisciplinari per fornire un quadro piu ampio del funzio-
namento dell'EO. Gli studi sul campo sono cruciali per determinare se i risultati de-
gli studi di laboratorio possono essere applicati alle condizioni del campo. L'attuale
tecnologia costituita da sistemi sensoriali indossabili (come i dispositivi di misura-
zione inerziale, le solette portatili sensibili alla pressione, i dispositivi elettrofisiolo-
gici mobili e i dispositivi di scambio di gas) potrebbe consentire di raccogliere piu
dati strumentali anche sul campo [26].

Negli ultimi anni la maggior parte della letteratura scientifica si € concentrata su
studi di laboratorio per verificare i principali effetti biomeccanici degli esoschele-
tri occupazionali sul corpo umano. Tuttavia, ormai la ricerca scientifica dovrebbe
iniziare a concentrarsi in modo piu consistente e significativo sul portare gli EO
fuori dai laboratori e testarli in scenari di campo. Sara possibile raccogliere storie
di successo da diversi casi d'uso ottenendo prove di efficacia in diversi studi sul
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campo, non solo a breve termine, ma soprattutto anche a medio e lungo termine
e utilizzando misure biomeccaniche per valutare i fattori di rischio per gli infortuni
e lo sviluppo di malattie professionali. Questi dati potrebbero essere il punto di
partenza per la progettazione di studi su scala piu ampia che possano aiutare a
generalizzare i risultati raccolti in un luogo di lavoro specifico a uno scenario di
applicazione piu ampio [26].

Inoltre, dall'analisi della letteratura € emerso che studi sul campo su larga scala e
a piu lungo termine dovrebbero incorporare studi di laboratorio approfonditi per
monitorare gli effetti dell'uso quotidiano degli esoscheletri, in particolare per de-
terminare la correlazione tra la riduzione del carico fisico del corpo e linsorgenza
di determinati DMS lavoro correlati [26]. Questi studi possono aiutare a trovare,
monitorare e quantificare gli effetti collaterali indesiderati associati all'uso degli EO
[125]. Inoltre, possono fornire una base scientifica solida per sostenere la revisio-
ne dei metodi di valutazione dei rischi ergonomici, la creazione di linee guida chia-
re per la selezione degli EO (come i marchi di qualita per distinguere tra tecnologie
buone o cattive), le pratiche di utilizzo e la revisione dei regolamenti di sicurezza.

3.4 LA VALUTAZIONE STRUMENTALE DEL RISCHIO DA SOVRACCARICO BIO-
MECCANICO IN ATTIVITA DI MMC ESEGUITE CON EO

Il cambiamento significativo che si sta verificando nei luoghi di lavoro a causa del-
la crescente presenza di tecnologie collaborative uomo-robot, dispositivi assistivi
indossabili come gli esoscheletri [126,127] e procedure gestite da algoritmi pro-
pri dell'intelligenza artificiale, si sta rivelando molto vantaggioso per la riduzione
dellimpegno fisico del lavoratore, del livello di rischio da sovraccarico biomecca-
nico e dell'insorgenza dei DMS sul lavoro. In questi nuovi scenari lavorativi diventa
impossibile utilizzare gli approcci tradizionali di valutazione del rischio. In partico-
lare, i metodi tradizionali utilizzati per le attivita di MMC, come quelli riportati nella
UNI'ISO 11228 sono solo parzialmente applicabili in questo nuovo contesto perché
sono stati sviluppati in periodi in cui questo cambiamento non si era ancora ma-
nifestato. Infatti, la versione aggiornata della prima parte di questa norma riporta
esplicitamente: ‘Questo documento non riguarda il sollevamento manuale di og-
getti laddove si usino apparecchiature di ausilio al sollevamento, come gli EO’ [UNI
ISO 11228-1]. Questa lacuna indica che gli standard esistenti per 'ergonomia devo-
no essere aggiornati incorporando dei nuovi approcci, come quelli strumentali, da
utilizzare in attivita lavorative di MMC anche in presenza di tecnologie come gli EO.
La valutazione strumentale del rischio da sovraccarico biomeccanico in queste at-
tivita & un approccio che é stato introdotto da alcuni anni in ambito occupazionale
attraverso l'uso di tecnologie per il monitoraggio del movimento umano e di algo-
ritmi sempre piu performanti [128-133]. Questo approccio di valutazione infatti
permette, oltre al ‘rating delle variabili di input per approcci tradizionali/standard’
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per ottenere una conferma della loro bonta, anche una ‘valutazione quantitativa
strumentale diretta’ quando questi non sono utilizzabili [126]. Un primo importan-
te passo in avanti nel riconoscimento di questi approcci € rappresentato dalla pub-
blicazione di una importante pre-norma sul tema: il CEN Workshop Agreement in-
titolato ‘Guideline for introducing and implementing real-time instrumental-based
tools for biomechanical risk assessment’ [134]. Quest’ultima é stata scritta anche
con il contributo del gruppo di ricerca del Laboratorio di ergonomia e fisiologia del
Dimeila del'lnail in collaborazione con altri gruppi internazionali e, grazie al sup-
porto e al coordinamento dell'lstituto di normazione tedesco (DIN), all'interno di
un progetto Horizon 2020 SOPHIA (Socio-Physical Interaction Skills for Cooperative
Human-Robot Systems in Agile Production) coordinato dall'lstituto italiano di tec-
nologia e finanziato dal programma di ricerca e innovazione Horizon 2020 dell'U-
nione europea n. 871237 [55]. Questo documento presenta i nuovi metodi e le
relative tecnologie che sono diventate nel tempo piu mature e pronte per I'uso nei
luoghi di lavoro grazie al processo di miniaturizzazione. La miniaturizzazione li ha
resi indossabili, senza cavi (wireless) e di dimensioni e peso ridotti, il che consente
ai lavoratori di indossare questi dispositivi senza alterare la loro naturale strategia
motoria durante il compito lavorativo. Inoltre, questi dispositivi possono stimare il
rischio con precisione, accuratezza e in tempo reale grazie ai piu recenti protocolli
di comunicazione dati e algoritmi di intelligenza artificiale.

3.4.1 Reti di sensori per la valutazione strumentale del rischio, indici e algoritmi
di Intelligenza artificiale
In dettaglio, le reti di sensori possono includere dispositivi per la misura:

m della cinematica del movimento come, ad esempio, le unita di misura inerziali
(IMU) che sono sensori composti generalmente da accelerometri, giroscopi e
magnetometri [135-137] per la misura di accelerazioni e di orientamento dei
segmenti e articolazioni di interesse oppure le telecamere di profondita 3D per
la misura delle stesse informazioni basate su un approccio markerless, per-
mettendo di ricostruire la scena a partire dalle sue proiezioni sul piano della
telecamera stessa;

B della cinetica del movimento come, ad esempio, guanti e solette sensorizzate
per la misurazione delle forze e delle pressioni in corrispondenza dell'interfac-
cia lavoratore-ambiente, lavoratore-utensile, lavoratore-pezzo in produzione;

m del comportamento dei muscoli scheletrici come i sensori di elettromiografia
di superficie (SEMG) che sono in grado di rilevare sulla cute il potenziale elet-
trico generato dai muscoli scheletrici superficiali, permettendo lo studio del
comportamento dei muscoli anche durante il movimento [138-142].

Queste tecnologie utilizzate per valutare il rischio da sovraccarico biomeccanico
nelle attivita di MMC consentono dunque I'acquisizione, I'elaborazione e l'analisi di
segnali cinematici, cinetici e di elettromiografici di superficie. | dati da tutti i sensori
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possono essere acquisiti contemporaneamente al fine di migliorare sensibilmente
I'accuratezza e la precisione della valutazione biomeccanica [143-147] e permetto-
no il calcolo di indici che servono a quantificare il rischio biomeccanico a cui sono
esposti i lavoratori. Gli indici che derivano da questi segnali sono:

m indici che consentono di valutare la postura del lavoratore sia statica che dina-
mica analizzando i movimenti del tronco e delle articolazioni degli arti inferiori
e superiori;

m indici relativi alle forze che il lavoratore trasferisce allambiente;

B indici relativi alle forze di taglio e di compressione che influenzano le varie ar-
ticolazioni, come ad esempio le forze massime, medie, e i range di forza [148];

m Indici relativi al modo in cui i muscoli scheletrici dei distretti coinvolti si com-
portano durante le attivita di MMC. Questi comportamenti possono essere
associati a muscoli presi individualmente o a piu muscoli o gruppi muscolari
presi contemporaneamente. Alcuni degli indici piu efficaci per la valutazione
diretta del rischio biomeccanico utilizzati anche durante I'utilizzo di esosche-
letri occupazionali sono elencati di seguito: Average Rectified Value of EMG
(ARV) [130], Mean Square (RMS) [130], time-varying multi-muscle co-activation
function (TMCf) [149] e localized muscle fatigue [129].

L'uso di algoritmi di intelligenza artificiale pud rendere questa valutazione piu preci-
sa ed accurata. La creazione di modelli di rappresentazione di set di dati, 'aumento
della conoscenza di numerosi fenomeni e sistemi piu complessi e la capacita di
svolgere una varieta di attivita con maggiore automazione sono tutti risultati dell'in-
telligenza artificiale (IA). Le reti neurali artificiali sono tra i numerosi algoritmi dell'lA
che meritano una menzione perché consentono I'elaborazione e la distribuzione
simultanea dei dati, in analogia con come le reti neurali biologiche processano i
dati negli esseri umani. Il vantaggio di queste reti & che possono essere sottoposte
a un processo di apprendimento fornendo loro un adeguato addestramento con
esempi e informazioni familiari. Gli elementi fondamentali delle reti neurali artificia-
li sono i neuroni artificiali, unita di calcolo disposte in piu strati che hanno la capa-
cita di lavorare in parallelo tra loro. Per caratterizzare correttamente una rete neu-
rale artificiale, € necessario prima descrivere il neurone artificiale come una singola
unita di calcolo, definire la sua funzione di trasferimento e determinare la topologia
della rete in base al numero di neuroni e strati, alla tipologia di interconnessione
degli strati e all'algoritmo di addestramento utilizzato. ‘Pattern recognition’ e ‘data
classification’ sono due esempi di problemi che le reti neurali possono risolvere.

Anche I'ergonomia fisica sta utilizzando le reti neurali artificiali per la ‘classificazio-
ne’ automatica e, forse, in tempo reale, del rischio da sovraccarico biomeccanico
nelle attivita di MMC in assenza di EO. Infatti, in alcuni studi [150-152] sono state
utilizzate le reti neurali artificiali per classificare alcune attivita lavorative come a
basso e ad alto rischio in base alla probabilita di sviluppare problemi alla schiena,

42



ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: CONSIDERAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA

in particolare quelli relativi al tratto lombo-sacrale. In particolare, variabili mec-
caniche come il numero di sollevamenti per ora, i momenti di picco e i picchi di
velocita sono state utilizzate come ingressi.

In due studi successivi [131,132] I'approccio quantitativo di apprendimento basato
su reti neurali artificiali & stato utilizzato per predire il rischio biomeccanico diretta-
mente da parametri SEMG e cinematici, mostrando che una corretta combinazione
di funzioni di input e architetture di rete pud portare a buoni risultati di classificazio-
ne. In questi studi tutte le reti neurali sono reti ‘feedforward’ addestrate con alcuni
dei parametri di ampiezza e di frequenza, considerando diverse combinazioni di pa-
rametri di ingresso, diversi numeri di livelli nascosti e di neuroni in ogni strato nasco-
sto e i tempi sono maturi per passare ad utilizzarle anche per il rating del rischio da
sovraccarico biomeccanico anche in attivita di MMC che prevedano l'utilizzo di EO.

3.4.2 Valutazione strumentale: alcune metodologie proposte e relative criticitd

| datori dilavoro hanno 'obbligo generale di garantire un ambiente di lavoro sicuro
e sano e di limitare i rischi potenziali durante il lavoro. Le valutazioni dei rischi sul
posto di lavoro, che tengono conto di tutti i possibili pericoli professionali, sono
obbligatorie e devono essere eseguite da tutti i datori di lavoro in Europa. Secondo
la linea guida europea che ¢ stata concepita per rispondere ai doveri di valutazione
dei rischi della direttiva Quadro (89/391/CEE) [DirQuadro], sono descritte misure
specifiche. Tali misure comprendono la prevenzione dei rischi professionali, I'infor-
mazione e la formazione dei lavoratori e delle organizzazioni e i mezzi per attuare
le misure necessarie. Sulla base di queste norme, devono essere considerati i pos-
sibili rischi legati agli EO in luoghi di lavoro specifici [17].

Questa esigenza richiede studi sul campo e una serie di misurazioni che spaziano
dalla biomeccanica e dalle prestazioni all'usabilita, all'accettabilita e all'esperienza
dell'utente. Tale valutazione olistica fornirebbe prove dei benefici e dei possibili
effetti indesiderati degli EO sulla salute umana, il che costituirebbe il primo passo
fondamentale per la progettazione di nuove pratiche regolamentate, standard o
metodi per la valutazione del rischio ergonomico. E importante notare che la pre-
venzione dei problemi di salute & in genere una combinazione di interessi privati
e pubblici, che si riflette nella prassi esistente in materia di strumenti e procedure
ergonomiche e di sicurezza. Spesso le linee guida che prescrivono cio che & neces-
sario o richiesto in siti specifici si basano su prove non conclusive, attraverso linee
guida basate sull'esperienza, come I'equazione di sollevamento del NIOSH o la lista
di controllo OCRA. Questi quadri esistenti non incorporano ancora una riflessione
su come gli EO interagiscono con tali linee guida [26]. A questo proposito, il rilascio
di una nuova linea guida dellErgonomic Assessment Work-Sheet (EAWS), 'EXO-
EAWS,2 sembra rappresentare un primo tentativo, poiché questo metodo conside-
ra per la prima volta la possibilita che l'indice di valutazione del rischio cambi con
l'uso di un EO certificato [150].

Analogamente, Di Natali et al. [151] hanno proposto un nuovo metodo per quanti-
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ficare il beneficio ergonomico introdotto dall'uso di un EO per la parte bassa della
schiena nelle attivita di sollevamento. Attualmente, e difficile classificare le forze
dei dispositivi sul corpo e la loro connessione con i DMS. Come riferimento ge-
nerale, si possono considerare i valori soglia biomeccanici dei robot collaborativi
(ISO/TS 15066:2016) [154]. E ipotizzabile che gli EO possano aumentare il rischio
di lesioni in caso di scivolamento, inciampo o caduta. Tuttavia, il loro impatto &
attualmente valutato come basso quando essi, se indossati per la parte superiore
del corpo, sono utilizzati durante la camminata in piano [147]. Inoltre, occorre con-
siderare le possibili collisioni tra un EO e attrezzature di lavoro, robot o macchine
edili. In questo contesto, sono state eseguite simulazioni al computer per studiare
le applicazioni pratiche degli EO in ambienti di fabbrica virtuali [155]. Uno dei mo-
tivi € la limitata evidenza scientifica [154] e la mancanza di esperienza pratica. In
particolare, non si conoscono gli effetti a lungo termine degli EO sull'apparato mu-
scolo-scheletrico. Di conseguenza, sono ancora necessari studi completi che tenga-
no conto degli aspetti legati alla persona, fisiologici, medici e biomeccanici degli EO.

3.5 POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

Sebbene gli EO implichino un potenziale beneficio nella prevenzione dei DMS la-
voro correlati, rappresentino un‘opportunita per ridurre lo stress muscolare du-
rante l'esecuzione di attivita di MMC e supportino fisicamente i lavoratori, &€ anche
necessario tenere conto del fatto che tali dispositivi possono far nascere nuove
questioni in relazione alla salute e alla sicurezza sul lavoro [123]. Infatti, con il loro
utilizzo, potrebbero verificarsi nuovi potenziali effetti avversi e dunque rischi per
la salute e la sicurezza. Attualmente, la sfida piu impegnativa relativa agli EO & la
comprensione dei loro effetti a lungo termine sulla biomeccanica e sulla fisiologia
dei lavoratori che li indossano. Allo stato attuale, gli effetti a lungo termine degli
EO sul sistema muscoloscheletrico sono sconosciuti. Per questo motivo si consi-
glia sempre una sufficiente cautela quando si utilizzano tecnologie che entrano in
stretto contatto con il corpo umano come gli EO.

Elenchiamo i principali fattori che possono essere causa di effetti avversi indesi-
derati:

m ridistribuzione del peso degli EO su altre parti del corpo con presenza di forze
altrimenti non presenti [20,21]. Gli EO per il supporto della parte superiore
del corpo, pur riducendo I'impegno dei muscoli della spalla, determinano un
aumentano del carico sul tratto lombare della colonna e livelli pit elevati di
attivita muscolare in altre regioni del corpo;

B alterazione del controllo motorio/neuromuscolare, della stabilita articolare e
del comportamento cinematico [20,21,156,157];

B spostamento del centro di massa con conseguente alterazione dei comporta-
menti muscolari e dell'equilibrio e della stabilita;
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B aumento del carico cognitivo: fra i tanti articoli che hanno investigato gli EO nel-
le attivita di sollevamento, merita una menzione particolare quello di Zhu [15]
che ne evidenzia alcune criticita non sottovalutabili. Lo studio ha investigato un
‘dual task’, ovvero un task in cui veniva chiesto ai soggetti reclutati di eseguire
simultaneamente una movimentazione di carichi asimmetrica ed un compito
mentale. Gli autori hanno analizzato I'impegno muscolare con la sEMG e l'impe-
gno cognitivo analizzando l'attivita cerebrale tramite spettroscopia allinfrarosso
(functional Near Infrared Spectroscopy, fNIRS). | risultati mostrano che il nostro
sistema motorio, nel breve termine, non & ancora in grado di gestire contem-
poraneamente un‘attivita cognitiva ed un‘attivita fisica in presenza di EO. Gli
adattamenti posturali che devono essere eseguiti in presenza di EO, durante un
contemporaneo task cognitivo, mal vengono gestiti da esso. Secondo gli autori,
nel contesto analizzato, questo si tradurrebbe in una eliminazione dei vantaggi
che apporterebbe 'uso di EO rispetto a contesti lavorativi dove ci sono solo task
motori. Il Prof. W.S. Marras, coautore dell'articolo, nel descrivere i risultati dello
studio afferma che it’s almost like dancing with a really bad partner [22];

B possibile aumento del rischio di cadute in presenza di questa tecnologia;

B alterazione del cammino: le forze esterne fornite dall'esoscheletro possono
avere effetti avversi sui parametri della stabilita del cammino e 'ampiezza dei
passi [158]. Affetti avversi sono stati riscontrati anche sulla cinematica e cineti-
ca del cammino [76] un possibile incremento dell'energia meccanica richiesta
nella fase di swing. L'uso di EO potrebbe produrre, quindi, un aumento del
costo metabolico durante il cammino [7,77] e alla lunga un maggior affatica-
mento per gli arti inferiori. Una recente review ha evidenziato che i benefici de-
gli EO sono stati riscontrati prevalentemente in condizioni statiche. Il loro uso
in condizioni dinamiche puo essere un ostacolo nello svolgimento dell'attivita
lavorativa [159];

m possibili collisioni tra un EO e le attrezzature di lavoro, robot o macchine da
costruzione;

m possibili criticita in presenza di emergenze: gli edifici devono poter essere eva-
cuati rapidamente per garantire la salute e la sicurezza di tutti i dipendenti e
dunque la rimozione rapida di un EO é essenziale. | progettisti dovrebbero
considerare anche circostanze in cui i lavoratori possono trovarsi da soli. Un
ulteriore aspetto da considerare, in caso di emergenza, & che l'uso di EO au-
menterebbe anche i tempi per tornare ad una situazione di equilibrio a seguito
di una perturbazione esterna [160];

m possibiliinterferenze con la sfera sociale [161]: indossare gli EO potrebbe por-
tare alla stigmatizzazione sul posto di lavoro, in quanto potrebbe sembrare
che i lavoratori siano dipendenti dal loro supporto;

m alterazione di altri parametri fisiologici, come la pressione sanguigna, il consu-
mo di ossigeno e la frequenza cardiaca. Il peso aggiuntivo di un esoscheletro
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potrebbe aumentare le richieste cardiovascolari [20], anche se gli effetti sono
ancora poco conosciuti. Un'indagine precedente ha rivelato I'impatto del peso
sulla richiesta di energia durante il movimento: é stato dimostrato un maggio-
re consumo di ossigeno in funzione del peso trasportato;

m possibili effetti negativi a lungo termine sul sistema muscolo scheletrico a cau-
sa del supporto permanente fornito dallEO. E ipotizzabile che si verifichi una
riduzione della massa muscolare e di conseguenza una riduzione della forza
del corpo, ma questi effetti sono fortemente correlati alla quantita di supporto
fornito dall'EO;

m possibile discomfort associato alle aree di pressione nelle zone in cui I'EO e
in contatto con il corpo. Queste pressioni esterne possono essere esercitate
anche sui vasi sanguigni a causa della presenza di cinghie e cinture, con una
riduzione del flusso sanguigno nella parte del corpo corrispondente;

B alterazione dei parametri di frequenza cardiaca e la pressione sanguigna;
B possibiliirritazioni cutanee dovute all'attrito o a reazioni allergiche;
m possibili problematiche associabili alla pulizia e sanificazione di questi dispositivi.

Tutte le cause sopra elencate possono dar luogo ad una diminuzione nel tem-
po della accettazione ed usabilita degli EO da parte dei lavoratori [162]. Il disagio
complessivo associato agli EO € uno degli aspetti piu impegnativi e pud impedire
un'ampia applicazione degli EO nei luoghi di lavoro industriali [163].

Nell'ambito dei movimenti ripetuti dell'arto superiore gli EO sembrerebbero co-
munque fornire un valido supporto al lavoratore qualora questi siano associati
ad una postura incongrua della spalla oltre I'altezza della testa (overhead work).
In questo tipo di attivita, infatti, sono riportati risultati positivi nell'utilizzo di EO in
simulazioni di laboratorio [10,121,164-168] e in simulazioni sul campo [169,170].
Tutti gli studi appena citati sono stati effettuati con metodiche strumentali. Lo stu-
dio di Manttari ha comunque riportato bassi livelli di usabilita, sottolineando I'im-
portanza del design di questi dispositivi. L'usabilita e 'accettabilita sono requisiti
fondamentali per l'introduzione degli esoscheletri in reali contesti lavorativi [171-
174]. L'accettabilita &€ un aspetto che puo variare sensibilmente anche sulla base di
differenze di genere e di etnia della popolazione lavorativa [174].

Attualmente esistono numerosi studi che dimostrano che gli EO possono ridurre
lo stress fisico in aree locali del corpo, come le articolazioni delle spalle o la colonna
vertebrale inferiore [3,20,21,163,175,176].

E importante sottolineare che gli effetti degli esoscheletri sul corpo umano non
possono essere generalizzati. Le domande della ricerca biomeccanica sono spesso
legate a movimenti e attivita muscolari molto specifici e non considerano tutti i
possibili casi di utilizzo e i tipi di esoscheletri.

Nei task asimmetrici, cosi come gia riscontrato nella movimentazione manuale dei
carichi [15], non si riscontrano grossi vantaggi.
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Nel caso del settore sanitario e della movimentazione manuale dei pazienti, ognu-
no con delle specifiche richieste di assistenza, gli EO potrebbero comportare un
aumento dellimpegno cognitivo da parte del personale sanitario e rendere l'utilizzo
degli EO addirittura controproducente, aspetto anche questo gia evidenziato nella
movimentazione manuale dei carichi [15]. In una review recente vengono inoltre
riassunti altri aspetti da cui non si puo prescindere in questo contesto lavorativo
[177]. | principali sono l'attenzione al design degli EO, solitamente pensato per una
popolazione lavorativa maschile. Gli EO nel settore sanitario dovrebbero considera-
re le caratteristiche antropometriche e cognitive di una popolazione generalmente
pitu femminile che maschile [178]. Oltre alla loro funzionalita e al loro design, nel
contesto ospedaliero, bisogna necessariamente prendere in considerazione anche
gli effetti sociali e psicologici quando si usano gli EO con dei pazienti [179]. L'utilizzo
di EO da parte del personale sanitario potrebbe comportare un calo di fiducia da
parte dell'assistito. Altra situazione da considerare, che potrebbe comportare un
pericolo per il personale sanitario, € l'interazione con pazienti con limitate capacita
cognitive che aggrappandosi allEO potrebbero limitarne il movimento o causare
infortuni. Infine, vi & da considerare che la peculiarita dell'attivita di assistenza fa si
che la movimentazione dei pazienti avwenga con modalita operative spesso diverse
per ogni paziente. questo aspetto renderebbe difficile per gli operatori 'adattamen-
to posturale necessario affinché se ne evidenzino i benefici [5,177].

Per i motivi sopra elencati si suggerisce l'uso degli EO al solo periodo in cui viene
effettuata la mansione sovraccaricante.

Infine, per una piu facile accettazione dell'utilizzo degli EO da parte dei lavoratori,
che dovrebbero essere sempre coinvolti qualora si vogliano integrare nel contesto
occupazionale, ricopre una importanza fondamentale anche la fase di training e
familiarizzazione. Questa fase, se fatta in maniera non adeguata, potrebbe limitare
gli aspetti positivi ed amplificare quelli negativi. Una recente review [180] mostra
che possono essere necessarie fino a quattro sessioni di training specializzato af-
finché lavoratori non esperti siano in grado di apprendere le nuove strategie mo-
torie che il loro uso comporta.

Per tutti gli studi illustrati nel capitolo & importante considerare che i risultati sono
da riferirsi ai task investigati e al tipo di EO usato nel singolo studio. Studi analoghi
ma effettuati con EO diversi per design, peso e ingombro potrebbero portare a
risultati diversi sia in positivo che in negativo.

La contestualizzazione per verificare 'adeguatezza o meno dell'intervento e fonda-
mentale qualora si voglia introdurre un EO in un luogo di lavoro.
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3.6 IMPLICAZIONI DEGLI EO SUL COSTO METABOLICO E SULLA RISPOSTA
TERMICA

Gli EO nascono con lintento di assistere il lavoratore durante lo svolgimento di
attivita di MMC e che implicano il mantenimento di posture incongrue, riducendo
il sovraccarico biomeccanico a carico della colonna vertebrale e/o I'affaticamento
muscolare.

La selezione dell'EO piu adatto da utilizzare in un determinato contesto lavorativo
deve essere una scelta ponderata e basata su valutazioni quantitative che analizzi-
no la mansione e la postazione e quantifichino gli effetti del dispositivo indossabile
sul lavoratore.

Accanto alle valutazioni di tipo biomeccanico ed oltre agli aspetti legati all'usabilita
del dispositivo ed all'accettabilita del lavoratore, & utile ricordare che esistono altri
due tipi di valutazioni che & opportuno effettuare per completare I'analisi degli
effetti di tipo ergonomico derivanti dall'utilizzo di un EO, valutarne l'efficacia ed
indirizzare la scelta del dispositivo verso criteri di salute, che sono:

1. lavalutazione del dispendio metabolico (M) durante l'utilizzo dell’EO;

2. lavalutazione dellimpatto termico dell'EO sul lavoratore, legato allinterazione
lavoratore (con l'esoscheletro) - ambiente termico che lo circonda, in relazione
all'abbigliamento indossato ed all'attivita svolta.

Nel presente paragrafo verranno affrontati i due aspetti menzionati ai punti 1) e 2)
con l'idea di descriverne le problematiche e le implicazioni per il lavoratore.

3.6.1 Le implicazioni energetiche nell'utilizzo dell’EO

Il metabolismo energetico (M) rappresenta I'energia sviluppata da una serie di pro-
cessi di ossidazione che trasformano I'energia chimica contenuta negli alimenti in
energia termica ed in energia meccanica.

Dal punto di vista energetico, pud non essere possibile stabilire a priori se un EO de-
termini un incremento o decremento del metabolismo energetico di un lavoratore
perché tale determinazione dipende dalla prevalenza di fattori con effetto ‘positivo’ o
‘negativo’. Ad esempio, gli EO, essendo progettati con I'obiettivo di fornire momenti
articolari esterni per limitare quelli interni, hanno in generale l'effetto ‘positivo’ di ri-
durre il costo energetico associato all'attivita muscolare. D'altra parte, alcuni esosche-
letri (soprattutto quelli attivi) possono determinare |"effetto negativo’ di incrementa-
re il dispendio metabolico a causa del peso aggiuntivo che generano sul lavoratore,
dello spostamento del centro di massa con effetti sui movimenti e sull'equilibrio.
Diventa quindi importante valutare e quantificare I'impegno metabolico associato
all'uso dell'esoscheletro durante lo svolgimento dell'attivita lavorativa proprio per
verificare che l'effetto prevalente sia un effetto ‘positivo’ e non si determini un ‘so-
vraccarico metabolico’ per il lavoratore che lo utilizza.
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La misura diretta del metabolismo energetico € in linea teorica possibile tramite
la calorimetria diretta, considerata la misura gold standard per questo parametro,
ma di fatto impraticabile nei luoghi di lavoro perché richiede I'utilizzo di una stanza
idonea, isolata ed ermetica, dove viene misurato il calore disperso da un soggetto
che si trova al suo interno, oltre agli alti costi legati alla strumentazione ed alla sua
manutenzione. Si deve pertanto ricorrere necessariamente ad una misura indiret-
ta. Tra le misure indirette e piu accurate individuate dallo standard UNI EN I1SO
8996:2022 per determinare il metabolismo energetico viene menzionata la misura
del consumo di ossigeno (Livello 4) ottenibile tramite un ergospirometro indossabi-
le. Tale tipo di misura richiede che il lavoratore indossi una mascherina dove viene
convogliato il suo respiro durante lo svolgimento dell'attivita lavorativa. Questa me-
todologia di misura, se da un lato puo vantare una sufficiente accuratezza dall'altro
appare come una misura costosa ed invasiva che pud comportare una resistenza
alla respirazione per il lavoratore rendendo, in alcune situazioni, la misura non ac-
cettabile. Lo standard esibisce anche altre metodologie di stima riportate di seguito
in ordine di accuratezza decrescente. Nel Livello 3, viene descritta la metodologia di
stima del metabolismo basata sulla misura della FC che, se da un lato ha il pregio di
utilizzare la misura non invasiva e di facile esecuzione di un parametro fisiologico,
dall'altro appare utilizzabile prettamente per finalita di ricerca e di sperimentazione
in laboratorio e difficilmente impiegabile sul campo con un fine operativo, anche a
causa delle restrittive ipotesi necessarie per poter sfruttare la relazione di linearita
tra il metabolismo e la FC. Le altre metodologie di stima del metabolismo indivi-
duate dalllUNI EN ISO 8896 sono basate su valutazioni ricavate da tabelle (Livelli 1
e 2) che, per quanto di semplice applicazione, sono affette da errori importanti cosi
come indicato dallo standard stesso ed inoltre non possono essere prese in con-
siderazione nello stato attuale perché non tengono conto della presenza degli EO.
Il consumo di ossigeno € comunque il parametro che viene maggiormente utiliz-
zato negli studi pubblicati in letteratura scientifica che vogliono tener conto an-
che del dato energetico associato all'utilizzo di un EO. In una revisione sistematica
pubblicata nel 2020 [5], gli autori hanno effettuato una ricognizione degli studi
pubblicati che hanno considerato e quantificato il dato energetico durante task di
sollevamento di carichi pesanti e di movimenti ripetitivi dell'arto superiore, con-
frontando le condizioni con e senza EO. Gli studi selezionati dalla ricerca biblio-
grafica esibiscono il dato del consumo di ossigeno da solo affiancato dal dato di
produzione di anidride carbonica [6,8,9] per stimare e quantificare un dato meta-
bolico (in questo caso, il passaggio dal dato respiratorio al dato metabolico é reso
possibile attraverso la quantificazione dell"equivalente energetico’ a sua volta fun-
zione del quoziente respiratorio) o dal dato della FC[10,11,18,181]. Dalla revisione
sistematica emerge che dei nove studi selezionati (che nell'insieme hanno testato
sette EO), otto hanno registrato un decremento statisticamente significativo del
costo metabolico durante l'utilizzo dell'EO per le attivita investigate mentre un solo
studio non ha trovato differenze significative [11] .
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Se da un lato questa evidenza scientifica appare come un dato confortante, dall'al-
tro bisogna tener conto che essa deriva da sperimentazioni condotte in labora-
torio, considerando specifici task ripetitivi (sollevamenti e movimenti dell'arto
superiore) eseguiti da soggetti giovani e sani, prevalentemente maschi. Gli studi
in laboratorio si rivelano utili per validare i dispositivi, investigare gli effetti sullo
sforzo fisico dell'utilizzatore o sul livello di assistenza che possono fornire ed evi-
denziare potenziali effetti indesiderati ma i risultati ottenuti da sperimentazioni
in laboratorio non sono automaticamente estendibili ad un contesto lavorativo.
La reale adeguatezza ed efficacia di un dispositivo va quindi misurata e verificata
sul campo, perché dipende dalla specifica condizione d'uso del dispositivo stes-
so, effettuando misure quantitative nella reale postazione di lavoro dove i flussi
lavorativi tendono ad essere dinamici e diversificati ed i lavoratori raramente ri-
petono continuamente una serie di movimenti. Di contro, le misure da effettuare
in campo, nei luoghi di lavoro, possono presentare delle difficolta come nel caso
della misura del consumo di ossigeno, le cui criticita sono legate ad esempio alla
fattibilita e sostenibilita della misura, al costo della strumentazione ed alle possibili
interferenze della strumentazione di misura con I'esoscheletro.

3.6.2 L'impatto degli esoscheletri sulla risposta termofisiologica

Il tema legato all'utilizzo di un EO in un determinato ambiente termico e a quali
possano essere i possibili effetti sulla risposta termofisiologica umana & decisa-
mente poco indagato. La quantificazione di tali effetti completa sicuramente la
valutazione dell'intervento ergonomico (rappresentato dall'EO), essendo in grado
di evidenziare potenziali condizioni di discomfort o stress termico che possono an-
che arrivare a determinare la non accettabilita del dispositivo da parte del lavora-
tore. Una revisione sistematica pubblicata nel 2020 [5], che intendeva ricercare le
evidenze scientifiche fino a settembre 2020 su queste tematiche specificatamente
per gli EO a sostegno del tronco, non ha rilevato alcuno studio ed ha individuato ed
auspicato, per questi aspetti, uno spazio di approfondimento scientifico.

Per effettuare un'analisi dell'impatto che I'utilizzo di un esoscheletro pud avere
sugli scambi termici tra lavoratore ed ambiente termico, & necessario considerare
I'interazione lavoratore (con EO) - ambiente termico in relazione all'intensita dell'at-
tivita lavorativa svolta ed all'abbigliamento indossato dal lavoratore e valutare la
risposta termofisiologica del lavoratore, effetto di tale interazione. In questa inte-
razione, giocano un ruolo anche fattori aggiuntivi quali la tipologia di EO utilizzato
(attivo o passivo), la sua configurazione ed i materiali con cui é realizzato.

Accanto alle tipiche problematiche connesse all'esposizione ad un ambiente ter-
mico, se ne aggiungono altre, dettagliate di seguito, legate specificatamente all'u-
tilizzo di un EO e che determinano un impatto sugli scambi termici tra lavoratore
e ambiente termico:

m ['EO aggiunge uno ‘strato’ (in alcuni casi di tessuto) al di sopra del vestiario indos-
sato dal lavoratore in specifiche parti del corpo, coprendo ulteriormente le zone
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interessate ed aumentando l'isolamento termico locale. Questo pud determina-

re una possibile locale riduzione degli scambi di calore con 'ambiente esterno e

un aumento della temperatura e dell'umidita della pelle nelle zone interessate

che, in determinate condizioni di esposizione, potrebbero causare una sensa-
zione termica di ‘caldo’ e un possibile discomfort termico al lavoratore;
m [|'EQ, una volta indossato e vincolato al corpo in specifici punti, tende:

- a ridurre la possibilita di movimento degli indumenti, determinando in
questo modo una riduzione del ‘pumping effect’ ovvero dello scambio d'a-
ria tra il corpo e 'ambiente esterno attraverso le eventuali aperture pre-
senti nell'abbigliamento (colletti, polsini, ecc.);

- acomprimere gli strati di abbigliamento riducendo, in particolare, lo strato
d'aria compreso tra la superficie corporea ed il capo di abbigliamento piu
esterno.

Entrambi questi fattori possono avere un impatto sulla capacita del corpo di di-
sperdere calore a causa di una possibile riduzione degli scambi termici per conve-
zione ed evaporazione.

m L'utilizzo di un EO dovrebbe ridurre il metabolismo energetico (da verificare per
i motivi illustrati nel paragrafo precedente), parametro che gioca un ruolo im-
portante negli scambi di calore tra corpo umano e ambiente termico rappresen-
tando il calore che viene prodotto all'interno del corpo e legato all'attivita svolta.

m Nel caso di EO vincolati al corpo con un fissaggio stretto o rigido, 'eventuale
aumento della temperatura e umidita della pelle nelle zone di interfaccia puo
generare un discomfort termico per il lavoratore che percepisce una sensazio-
ne di caldo locale oltre ad un eventuale sfregamento che puo provocare delle
lacerazioni locali.

m Nel caso di utilizzo di un EO attivo, esso puo esporre il corpo ad un'ulteriore
fonte di calore che puo generare un calore esterno aggiuntivo per il corpo.

B Ragionando in linea teorica, I'eventuale incremento di isolamento termico lo-
cale oppure la riduzione del ‘pumping effect’ potrebbero essere fattori che pro-
ducono un effetto ‘positivo’ in un'esposizione ad un ambiente freddo perché
aiutano a non disperdere il calore dal corpo ma potrebbero rivelarsi ‘avversi’,
ad esempio, in un'esposizione ad un ambiente caldo dove, al contrario, & ne-
cessario garantire la dissipazione del calore dal corpo. Questo tipo di valuta-
zioni non possono quindi prescindere dal prendere in considerazione fattori
come l'attivita da svolgere, 'ambiente termico in cui viene svolta e I'abbiglia-
mento indossato.

In generale, le valutazioni di esposizioni ad ambienti caldi, freddi o moderati, e
quindi le valutazioni di stress o di comfort termico, vengono effettuate attraverso
indici o metodi descritti negli standard internazionali. In particolare:
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m lindice PMV (predicted mean vote), descritto nello standard UNI EN ISO 7730,
viene utilizzato per valutare il comfort termico;

m il modello PHS (predicted heat strain), riportato nello standard UNI EN ISO
7933 e l'indice WBGT (wet bulb globe temperature), affrontato nello standard
UNI EN ISO 7243, vengono utilizzati per valutare un’esposizione ad ambienti
caldi, con la distinzione che il metodo PHS effettua una valutazione piu accura-
ta mentre I'indice WBGT permette una valutazione di primo screening;

m lindice IREQ (required clothing insulation), descritto nello standard UNI EN ISO
11079, viene utilizzato per valutare un'esposizione ad ambienti freddi.

Brevemente, il PHS, I'REQ ed il PMV richiedono sostanzialmente la quantificazione di
sei parametri di cui quattro fisici, che caratterizzano 'ambiente termico (temperatura
e velocita dell'aria, umidita relativa, temperatura media radiante) e due ‘soggettivi' le-
gati al lavoratore (metabolismo energetico e isolamento termico dell'abbigliamento,
quest'ultimo affrontato nello standard UNI EN ISO 9920); il WBGT, invece, si ottiene
da una combinazione lineare di temperature pesate con opportuni coefficienti e ri-
chiede quindi la misura della temperatura del bulbo umido a ventilazione naturale
e della temperatura del globotermometro (in assenza di carico solare), alle quali si
aggiunge la temperatura dell'aria se in presenza di carico solare. E richiesta, inoltre, la
stima del metabolismo energetico per la quantificazione del valore limite del WBGT.
In presenza di un EO, la valutazione tramite il calcolo degli indici precedentemente
menzionati e subordinata alla capacita e possibilita che si ha di stimare il metaboli-
smo energetico e lisolamento termico dell'abbigliamento tenendo conto della pre-
senza del dispositivo indossabile. Le stime piu facili e quindi comunemente prefe-
rite e piu fattibili, dei parametri ‘soggettivi’ sono quelle effettuate tramite le tabelle
riportate negli standard UNI EN ISO 8996 e UNI EN ISO 9920 che al momento non
tengono conto della presenza di un EO, rendendo quindi non fattibile la valutazione.
In un contesto scientifico di laboratorio, il protocollo sperimentale che, in generale,
Si puo ipotizzare per investigare gli effetti termici legati all'utilizzo di un EO, prevede
la simulazione di uno scenario termico in camera climatica, I'esecuzione di due test
(con e senza EQ) in cui viene svolta la stessa attivita e la valutazione sia della risposta
termofisiologica che della percezione termica dei soggetti coinvolti nello studio.

In generale, la risposta termofisiologica viene valutata misurando i parametri car-
dio-respiratori (FC, consumo di ossigeno, produzione di anidride carbonica, questi
ultimi due utili anche per quantificare il metabolismo energetico), la temperatura
centrale, le temperature della pelle sia in determinati punti del corpo per stimare
la temperatura media della pelle che in punti ‘funzionali’ per intercettare le even-
tuali differenze tra la condizione senza e con I'esoscheletro.

Le misure di consumo di ossigeno e di produzione di anidride carbonica e la valu-
tazione del metabolismo energetico legato all'utilizzo di un EO sono state affronta-
te nel paragrafo precedente al quale si rimanda per maggiori informazioni.

La temperatura centrale rappresenta la temperatura del ‘nucleo’ del corpo umano,
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potremmo dire la temperatura dei tessuti/organi interni situati ad una profondita
sufficiente da non essere influenzati da un gradiente di temperatura a cui é sotto-
posta la pelle. La temperatura centrale non & associata pero ad un organo specifico
e puo essere approssimata dalla misura della temperatura in specifici punti del cor-
po come riportato nello standard UNI EN ISO 9886: esofago (temperatura esofagea),
retto (temperatura rettale), tratto gastro intestinale (temperatura intra-addominale),
bocca (temperatura orale), timpano (temperatura timpanica), canale uditivo (tempe-
ratura del canale uditivo) e urine (temperatura delle urine). Tutte le misura dirette di
temperatura centrale elencate appaiono invasive, alcune di esse non eseguibili nean-
chein laboratorio, quasi la totalita non compatibili con un contesto occupazionale.
In un ambito scientifico di laboratorio, quindi in un contesto controllato, oltre la
misura della temperatura rettale, viene utilizzata come misura gold standard an-
che la misura effettuata attraverso un sensore di temperatura ingeribile monouso.
Se da un lato, la misura che utilizza il sensore di temperatura ingeribile appare, fra
tutte, probabilmente la piu sostenibile, dall'altro essa richiede un attento ed accu-
rato screening medico che escluda patologie o condizioni fisiche del lavoratore per
cui il sensore non possa essere ingerito. Anche per questa metodologia di misu-
razione deve essere messo in conto che possano esserci resistenze all'ingerimen-
to da parte dei soggetti partecipanti allo studio. Si evidenzia che nella letteratura
scientifica si stanno sviluppando metodi di stima della temperatura centrale [182-
187] con il tentativo di ottenere performance che permettano di implementarli in
dispositivi indossabili per realizzare un monitoraggio termofisiologico ed evitare le
misure invasive.

La misura della temperatura della pelle, al contrario della misura della tempera-
tura centrale, non € una misura invasiva. Viene effettuata mediante un sensore di
temperatura fissato alla cute mediante un cerotto/nastro specifico per la pelle e
registra 'andamento della temperatura della pelle nel punto in cui & situato.

La percezione termica o sensazione termica, inteso come giudizio soggettivo del
lavoratore sul proprio stato termico in un determinato momento viene rilevata
mediante una scala a 7 0 9 punti come definito nello standard ISO 10551:2019.

3.6.3 Conclusioni

A conclusione di quanto esposto nel paragrafo, si puo evidenziare l'importanza di
tener conto, nelle fasi di progettazione, valutazione e verifica dell'intervento er-
gonomico, degli eventuali effetti che I'utilizzo di un EO pu0 causare sulla risposta
termofisiologica del lavoratore che lo indossa in relazione alle condizioni di espo-
sizione ambientale (ambiente termico), all'attivita lavorativa effettuata e all’abbi-
gliamento indossato dal lavoratore. Queste valutazioni permetterebbero di evitare
condizioni di discomfort o stress termico che possano incidere oltre che sulla sa-
lute del lavoratore, anche sulla sua attenzione durante il lavoro e sull'accettabilita
dell'EO da parte del lavoratore stesso.
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4. CONSIDERAZIONI SULLA SICUREZZA DEI LAVORATORI

4.1 LEGISLAZIONE APPLICABILE ALLA PROGETTAZIONE E ALLA COSTRUZIONE
DI UN EO

Prima di procedere con la trattazione di quali siano i requisiti essenziali di sicurez-
za e di tutela della salute relativi alla progettazione e alla costruzione di un EO &
necessario definire questo dispositivo e comprendere a quale tipologia di prodot-
to afferisca, prendendo in considerazione gli studi ad oggi condotti.

Un EO puo essere definito come un dispositivo indossabile portatile di servizio, che
agisce sul corpo in modo meccanico, assistendo 'operatore durante un‘attivita la-
vorativa. Un EO, infatti, modifica le forze interne ed esterne che agiscono sul corpo
e di conseguenza il carico biomeccanico dell’'operatore, con lo scopo di supportarlo
durante un’attivita lavorativa mediante una forza o coppia assistiva.

Negli ultimi anni vi € stato un crescente interesse nel comprendere e prevedere
come I'adozione di EO possa influire sull'esposizione ai fattori di rischio associati al
sovraccarico biomeccanico ovvero quale possa essere l'impatto di un EO sul calco-
lo dellindice di rischio di un compito lavorativo. In letteratura sono stati proposti
approcci diversi per considerare per esempio I'effetto di un EO per il tronco su
compiti di sollevamento manuale di carichi. Mancano tuttavia studi epidemiologici
longitudinali su larga scala che possano dimostrare, su un arco di tempo e un nu-
mero di lavoratori significativi, I'efficacia di un EO nel ridurre linsorgenza di DMS
e dunque l'impatto che questi dispositivi possono avere sul calcolo dell'indice di
rischio di un compito lavorativo.

Fatte queste premesse si puo asserire che un EO, efficace certamente nell'assistere
un operatore durante un‘attivita lavorativa, al fine di ridurre il carico biomeccanico,
non puo essere definito come un dispositivo di protezione individuale, ai sensi
del Regolamento (UE) 2016/425 del 9 marzo 2016, in quanto, seppur progettato e
fabbricato per essere indossato da una persona, non presenta ad oggi, mancando
studi epidemiologici longitudinali su larga scala, quelle caratteriste certe di prote-
zione dal rischio.

Da questo discende che lo specifico dispositivo indossabile possa essere classifica-
to, nella quasi totalita dei casi, come macchina ovvero un insieme equipaggiato di
un sistema di azionamento diverso dalla forza umana o animale diretta, composto
di parti o di componenti, di cui almeno uno mobile, collegati tra loro solidamente
per un'applicazione ben determinata.

Per gli EQ il sistema di azionamento diverso dalla forza umana diretta € composto
da quell'insieme di motori e/o elementi elastici che garantiscono l'assistenza all'o-
peratore che lo indossa.

Pertanto, un EO, rientrando nel campo di applicazione della direttiva 2006/42/CE,
dovra come una macchina, essere immesso sul mercato ovvero messo in servizio da
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un soggetto fabbricante o dal suo mandatario nel rispetto delle procedure previste
dall'articolo 5 alla suddetta direttiva. In particolare, dovra essere accertato che il di-
spositivo soddisfi i pertinenti requisiti essenziali di sicurezza e di tutela della salute
indicati dall'Allegato | alla direttiva 2006/42/CE, che il fascicolo tecnico sia disponibile,
che siano predisposte delle istruzioni per informare gli utilizzatori sul corretto uso,
che sia redatta una dichiarazione CE di conformita e sia apposta la marcatura CE.
Particolare attenzione dovra essere posta nella redazione delle istruzioni, che do-
vrebbero contenere alcune informazioni utili alla selezione del dispositivo piu ido-
neo all'attivita da svolgere, al fine di massimizzare il supporto durante I'attivita lavo-
rativa e garantire un elevato livello di accettazione da parte del lavoratore, riducendo
al minimo anche i potenziali effetti negativi che il suo utilizzo potrebbe comportare.
In particolare, in un manuale d'uso e manutenzione di un EO particolare attenzio-
ne dovrebbe essere posta su:

m Destinazione d'uso. La destinazione d'uso prevalente identifica l'utilizzo al
quale e destinato un dispositivo secondo le indicazioni fornite dal fabbricante.
Le principali destinazioni d’'uso previste per gli EO sono relative al supporto
delle attivita lavorative caratterizzate da movimentazione manuale dei carichi,
movimenti ripetitivi, posture statiche.

m Caratteristiche tecniche. Le caratteristiche tecniche sono caratteristiche gene-
rali del dispositivo e quelle che ne identificano le funzioni, come il peso, I'ingom-
bro, I'attuazione, la modalita di attuazione, 'autonomia, la direzione della forza/
coppia assistiva, il profilo e 'ampiezza della forza/coppia assistiva, eventuali ul-
teriori caratteristiche, come ad esempio la capacita di riconoscere il tipo di at-
tivita svolta dall'utilizzatore e quindi modulare 'azione assistiva del dispositivo.

B Struttura cinematica. La struttura cinematica e l'insieme di gradi di liberta e si-
stemi di trasmissione che permettono di ancorare il dispositivo sul corpo della
persona e trasferire I'azione assistiva in modo efficace. Si veda quanto precisa-
to nel precedente capitolo sugli EO a struttura cinematica rigida (antropomorfi
e non antropomorfi) o soft.

B Taglie e regolazioni. Al fine di garantire un’efficace azione assistiva e comfort
durante 'uso, € opportuno che l'interfaccia fisica uomo-macchina di un dispo-
sitivo indossabile preveda taglie e/o sistemi di regolazione che consentano di
far aderire il dispositivo in modo efficace al corpo come un abito su misura.

m Materiali. | materiali utilizzati per l'interfaccia fisica uomo-macchina ne influen-
zano il comfort. Caratteristiche quali la traspirabilita, lavabilita, durevolezza
pOssono avere pil 0 meno importanza a seconda del contesto d'uso.

B Eventuali evidenze scientifiche sull'efficacia del dispositivo. Le evidenze
scientifiche che caratterizzano I'efficacia di un EO sono tra le informazioni im-
portanti per la sua valutazione, non essendoci ad oggi metodologie specifiche
condivise per la valutazione del rischio da sovraccarico biomeccanico riferibili
a norme tecniche, buone prassi e linee guida in materia.
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Altra importante valutazione che dovra espletare il fabbricante o il suo mandata-
rio € quella di accertare che il dispositivo soddisfi tutti i pertinenti requisiti essen-
ziali di sicurezza e di tutela della salute (RESS) indicati dall'Allegato | alla direttiva
2006/42CE. In generale un EO & progettato per generare forze/coppie di assistenza
impiegando sia componenti passivi come molle, che attuatori attivi come motori
elettrici. Gli elementi essenziali di un EO passivo ed attivo, che dovrebbero guidare
nella selezione dei RESS applicabili al dispositivo, sono esemplificati nella Tabella 10.

Tabella 10 Componenti principali di un EO

EO passivo EO attivo

Generata da fonti esterne (es.

Energia Fornita dall'utente batterie)

Generazione forze | Molle, bande elastiche, elementi | Motori elettrici, azionamento

di assistenza strutturali flessibili, ecc. pneumatico, ecc.

Modalita di Progettata in base all'attivita Controllato mediante software

assistenza lavorativa ed incorporata nel programmati secondo le esigenze
meccanismo meccanico della mansione

Movimento e posizione dell'arto | Sensori dedicati che permettono
ne determinano lintensita delle | di gestire i valori delle forze di
forze di assistenza assistenza erogate

Parametri di
controllo

La vigente direttiva 2006/42/CE, tuttavia, presenta una serie di lacune, in partico-
lare riferibili agli aspetti correlati all'ergonomia (RESS 1.1.6) e ai rischi meccanici
(RESS 1.3.7) connessi con l'uso degli EO, che dovranno essere tenuti in considera-
zione dal fabbricante senza una specifica guida da parte della suddetta direttiva.
Il regolamento (UE) 2023/1230 del 14 giugno 2023, che sostituira la direttiva mac-
chine il 20 gennaio 2027, ha perfezionato questi requisiti, fornendo un quadro di
riferimento piu calzante alle nuove tecnologie indossabili, che & consigliabile che
il fabbricante o il suo mandatario prendano gia a riferimento. In particolare, nel
regolamento (UE) 2023/1230 & previsto al:

B RESS 1.1.6 - Ergonomia, che nelle condizioni d'uso previste devono essere
eliminati o ridotti al minimo possibile il disagio, la fatica e le tensioni psichi-
che e fisiche (stress) dell'operatore, adeguando anche l'interfaccia tra uomo e
macchina alle caratteristiche prevedibili degli operatori, anche rispetto a una
macchina, come gli EO attivi di nuova generazione, che sono dotati di un com-
portamento o una logica auto-evolutivi e che sono progettati per funzionare
con livelli variabili di autonomia.
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m RESS 1.3.7 - Rischi dovuti a elementi mobili, che ha prescritto la prevenzione
di rischi derivanti da contatto che determinano situazioni di pericolo e le ten-
sioni psichiche che possono essere causate dallinterazione con la macchina,
presenti nell'uso di un EO, deve essere adeguata in relazione a:

a) coesistenza uomo-macchina in uno spazio condiviso in assenza di collabo-
razione diretta;
b) interazione uomo-macchina.

4.2 LEGISLAZIONE APPLICABILE ALL'USO DI UN EO IN AMBIENTE DI LAVORO

Per quanto sopra rappresentato un EO, non essendo possibile all'atto dellimmis-
sione sul mercato classificarlo, almeno ad oggi, come dispositivo di protezione in-
dividuale, ai sensi del regolamento (UE) 2016/425 del 9 marzo 2016, dovra essere
gestito dal datore di lavoro assimilandolo alla categoria piu affine ovvero come
attrezzatura di lavoro ai sensi del Capo |, Titolo Ill del d.Igs. 81/2008 e s.m.i., in
quanto, in base all'articolo 69 del citato decreto risulta una macchina [...] destinata
ad essere usata durante il lavoro.

4.2.1 Settori lavorativi di possibile applicazione e potenziali problematiche
correlate all'uso degli esoscheletri

Le applicazioni degli EO attualmente sono indirizzate principalmente per soste-
nere l'operatore nel mantenimento di posture di lavoro incongrue e co-adiuvare
I'operatore durante il sollevamento e la movimentazione di carichi.

Nell'ambito automobilistico vi sono state le prime applicazioni degli EO. Infatti, nell'in-
dustria dellautomobile ci sono operazioni manuali che richiedono per 'operatore un
supporto fisico. Queste operazioni richiedono in alcuni casi il mantenimento di po-
sture incongrue durante l'esecuzione di azioni ad alta precisione. Di recente, diverse
case automobilistiche hanno valutato e testato gli EO all'interno dei loro impianti, svi-
luppando in alcuni casi dispositivi personalizzati per soddisfare esigenze specifiche.
Un recente studio ha analizzato il potenziale utilizzo degli EO nell'ambito delle costru-
zioni civili. In questo studio sono state valutate le prospettive sulladozione di EO e
sull'uso continuato nella pratica. Lo studio conclude con una indicazione di massima
sulla potenzialita di utilizzo degli EO per posture incongrue e per la movimentazione
di materiali pesanti. Tuttavia, sono state osservate reticenze all'ipotesi di utilizzo a
causa dell'efficacia ancora non comprovata nello specifico settore lavorativo [188].
In Tabella 11 si riportato alcuni esempi di applicazione degli EO oggi praticate, da cui
si rileva una assenza degli esoscheletri attivi, che ad oggi sono ancora poco diffusi
sul mercato, anche a causa della loro complessita e degli alti costi di realizzazione.

E importante sottolineare che I'utilizzo di un EO nell'ambiente di lavoro introduce
elementi di attenzione in materia di salute e sicurezza del lavoratore da analizzare
e che richiedono una valutazione dei rischi specifica dell'interazione uomo-eso-
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scheletro-ambiente di lavoro. La valutazione dovrebbe comprendere sia i rischi in-
trinseci dell’'EO scelto sia quelli che derivano dall'interazione di tale EO con l'attivita
di lavoro (anche come compiti secondari), che l'utilizzatore dovra svolgere e con
I'ambiente di lavoro in cui l'utilizzatore andra ad operare.

E opportuno altresi sottolineare che la valutazione dovrebbe analizzare i rischi
che possono presentarsi durante regolari condizioni di utilizzo o essere generati
da condizioni di malfunzionamento o guasto di alcuni componenti, di regolazio-
ne inappropriata o di uso errato del dispositivo da parte dell'utilizzatore. | rischi
possono riguardare l'utilizzatore stesso o persone terze, quali colleghi di lavoro o
tecnici preposti alla regolazione e/o manutenzione dei dispositivi.

La scelta di un EO adeguato alle caratteristiche dellutilizzatore, dell'attivita e
dell'ambiente di lavoro, unitamente alla formazione e addestramento dell'utilizza-
tore risultano fondamentali per mitigare il rischio nel loro utilizzo, massimizzando
gli effetti di riduzione del sovraccarico biomeccanico. Risulta comunque importan-
te monitorare, anche tramite il medico competente, I'accettabilita del dispositivo
valutandone gli aspetti di comfort, fastidi/dolori in zone specifiche, sensazioni di
fatica, riduzione dei movimenti e possibili reazioni cutanee. Gli effetti andrebbero
valutati nel breve periodo e a piu lungo termine.

Tabella 11 Esempi di Settori industriali e fattori di rischio in cui gli

EO sono stati sperimentati in ambiente operativo
per dare un supporto

Tipologia Fattori Settore Descrizione
esoscheletro di rischio applicazione dell’attivita
Posture

Trasferimento dei parabrezza

Passivo a mole per prolungate . .
. . _ da un rimorchio a una
arto superiore peril | sopra latesta | Logistica . . .
, rastrelliera di stoccaggio
supporto della spalla | o all'altezza . . ‘
e di nuovo al rimorchio
delle spalle
Operazioni sottoscocca
(elevazione media della spalla:
~90 gradi) consistenti in:
(i) sollevamento dello scarico
Posture )
. dell'auto,
Passivo a mole per prolungate Manifatturiero o i dell .
arto superiore per il | sopra la testa (automotive) g|)“‘|ssagg||0 E o;cancg del
supporto della spalla | o all'altezza elfauto al tubo di scarico de
delle spalle motore,

(iii) esecuzione di procedure

di assemblaggio prima
dell'avvitamento del sistema di
scarico alla sottoscocca
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Tabella 11 (segue)

Esempi di Settori industriali e fattori di rischio in cui gli
EO sono stati sperimentati in ambiente operativo

per dare un supporto

Tipologia Fattori Settore Descrizione
esoscheletro di rischio applicazione dell’attivita
Manifatturiero Compiti sppraelevatu '
Posture . montaggio, smontaggio
. (produzione . . . .
Passivo a mole per prolungate di armadi) di pannelli e ganci appesi
arto superiore per il | sopra la testa alla linea
supporto della spalla | o all'altezza
delle spalle pulizie Pulizia di soffitti alti
con utensili estensibili
Sollevamento Logistica Presa e raccolta ordini
Passivo a mole per ripetitivo & di pezzi di formaggio
la schiena per il
supporto lombare Posture Sanita Sollevamento
piegate e trasferimento pazienti

4.2.2 Potenziali rischi per la sicurezza del lavoratore
| datori di lavoro dovranno quindi valutare alcuni potenziali rischi nella messa a
disposizione dell'attrezzatura di lavoro ai lavoratori. In particolare:

B rischi meccanici o legati all'interazione con I'ambiente di lavoro/emergenze,
quali ad esempi pizzicamento/schiacciamento/taglio, rumore e vibrazioni, col-
lisione con elementi dell'ambiente di lavoro, cadute accidentali dell'utilizzatore,
possibile ritardo nella risposta alla gestione delle emergenze;

m rischi legati alla sfera fisica/fisiologica, quali ad esempi ridistribuzione dei cari-
chi sull'operatore, peso dellEO, compressioni localizzate dovute agli elementi
del dispositivo, potenziali alterazioni della cinematica articolare, minor control-
lo dei movimenti da parte dell'utilizzatore, possibili dermatiti da contatto legate
ai materiali utilizzati o all'interazione di questi con I'ambiente di lavoro, aumen-
to della temperatura corporea e una maggior difficolta di smaltire il sudore;

m rischi legati alla sfera cognitiva e al carico mentale, quali per esempio modifi-
che del metodo di lavoro e della strategia di movimento con riflessi sul carico
mentale, aumento del carico mentale a causa di una maggiore attenzione ri-
chiesta all'utilizzatore, ansia nell'utilizzatore rispetto al rischio di errata/invo-
lontaria attivazione dei sistemi di controllo del dispositivo vista la loro com-
plessita, perdita di autonomia e di controllo sul proprio lavoro;

m ulteriori rischi, quali quelli legati alla eventuale presenza di fluidi in pressione o
inflammabili, i rischi legati a guasto o malfunzionamento delle batterie o di altri
componenti elettrici (durante uso o manutenzione), i rischi legati a possibili
radiazioni emesse dall'EO.

60



ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: CONSIDERAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA

4.3 NORMATIVA SULLA SICUREZZA FUNZIONALE APPLICABILE AGLI ESOSCHE-
LETRI OCCUPAZIONALI

Gli EO rientrano nella definizione di macchine (in accordo con quanto detto nel pa-
ragrafo 4.1) e pertanto la direttiva di prodotto di riferimento é attualmente la di-
rettiva Macchine 2006/42/CE, di conseguenza devono rispettare anche i requisiti
previsti da detta direttiva e specifici per i sistemi di comando.

Il sistema di comando di una macchina & quel sistema che riceve i segnali in arrivo
dagli elementi della macchina (es. corrente assorbita dai motori [...]), dagli opera-
tori (forze e pressioni), dai dispositivi di comando esterni o da qualsivoglia altra
combinazione di questi fattori, e che, di conseguenza, genera dei segnali in uscita
verso gli azionatori della macchina, determinando l'operazione che si intende far
eseguire alla macchina stessa.

| requisiti di cui al punto 1.2.1 della direttiva Macchine, relativi alla sicurezza e all'affi-
dabilita di un sistema di comando riportati in Tabella 12, si applicano a tutte le parti
del sistema di comando che, nell'eventualita di un'avaria o di un guasto, possono com-
portare pericoli dovuti a un comportamento non voluto o imprevisto della macchina.

Tabella 12 Requisito 1 tratto dalla direttiva Macchine 2006/42/CE

1.2.1 Sicurezza ed affidabilita dei sistemi di comando

| sistemi di comando devono essere progettati e costruiti in modo da evitare l'insorgere di
situazioni pericolose. In ogni caso essi devono essere progettati e costruiti in modo tale che:
- resistano alle previste sollecitazioni di servizio e agli influssi esterni;
- un'avaria nellhardware o nel software del sistema di comando non crei situazioni perico-
lose;
- errori della logica del sistema di comando non creino situazioni pericolose;
- errori umani ragionevolmente prevedibili nelle manovre non creino situazioni pericolose.

Particolare attenzione richiede quanto segue:

- la macchina non deve avviarsi in modo inatteso;

- iparametri della macchina non devono cambiare in modo incontrollato, quando tale cam-
biamento puo portare a situazioni pericolose;

- non deve essere impedito l'arresto della macchina, se l'ordine di arresto é gia stato dato;

- nessun elemento mobile della macchina o pezzo trattenuto dalla macchina deve cadere
0 essere espulso;

- l'arresto manuale o automatico degli elementi mobili di qualsiasi tipo non deve essere
impedito;

- i dispositivi di protezione devono rimanere pienamente efficaci o dare un comando di
arresto;

- le parti del sistema di controllo legate alla sicurezza si devono applicare in modo coerente
all'interezza di un insieme di macchine e/o di quasi macchine.
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La norma di riferimento per la sicurezza delle macchine & la norma:

ISO EN 12100 - Sicurezza del macchinario - Principi generali di progettazione -
Valutazione del rischio e riduzione del rischio (2010).

In essa, I'affidabilita & definita come la capacita di una macchina e dei suoi com-
ponenti di eseguire una funzione richiesta in condizioni specificate e per un dato
periodo di tempo senza guasti. La ISO EN 12100 e una norma di tipo generale e
ha lo scopo di fornire indicazioni relative alla valutazione e riduzione del rischio a
valori accettabili nel processo di progettazione delle macchine.

In essa e stabilito il seguente principio gerarchico per la riduzione del rischio:

m irischi devono essere ridotti il piu possibile in fase di progettazione;

B irischiresidui possono essere tenuti sotto controllo con 'adozione di funzioni
di sicurezza o misure di protezione;

m ulteriori rischi ineliminabili devono essere segnalati nelle istruzioni per I'uso e
con segnali di avvertimento.

Nello specifico, in un sistema di comando di una macchina, le funzioni di sicurezza
sono quelle il cui guasto pud determinare un immediato aumento del rischio. Per
queste funzioni il progettista deve assicurare un funzionamento continuativo e la
stessa norma ISO EN 12100 fornisce alcune indicazioni di base suggerendo:

1. l'utilizzo di componenti affidabili: per ‘componenti affidabili’ si intendono quei
componenti in grado di sostenere tutti i disturbi e le sollecitazioni associati all'u-
so dell'attrezzatura nelle condizioni di uso previsto (comprese le condizioni am-
bientali quali temperatura, umidita, polveri, sostanze acide o basiche, ecc.), per
il periodo di tempo o il numero di operazioni fissate per I'uso, con una bassa
probabilita di guasti (casuali o per usura) generanti un malfunzionamento peri-
coloso della macchina. Devono essere selezionati componenti che prendano in
considerazione tutti i fattori sopra citati fornendo i parametri necessari a classi-
ficarli: tasso di guasto casuale, numero di cicli a rottura, esclusione di guasti;

2. l'utilizzo di componenti con ‘modo di guasto orientato’: i componenti o siste-
mi con ‘modo di guasto orientato’ sono quelli in cui la modalita di guasto pre-
dominante & nota anticipatamente cosi come il suo effetto sulle funzioni della
macchina. In alcuni casi, € necessario prendere ulteriori misure per limitare gli
eventuali effetti negativi di tale guasto;

3. la duplicazione (o ridondanza) di componenti o sottosistemi: nella progetta-
zione di parti della macchina relative alla sicurezza, pud essere utilizzata la du-
plicazione (o ridondanza) di componenti in modo tale che, se un componente
presenta un guasto, un altro componente o altri componenti continuano ad
eseguire la rispettiva funzione, garantendone la disponibilita.
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Al fine di consentire I'avwviamento dell'azione corretta, il guasto del componente
deve essere rilevato mediante sorveglianza automatica o in alcune circostanze me-
diante ispezione regolare, a condizione che lintervallo di ispezione sia piu breve
della vita utile prevista dei componenti.

La diversita di progettazione e/o di tecnologia pud essere utilizzata per evitare
guasti da causa comune (per esempio, da disturbi elettromagnetici) o guasti di
modo comune.

Per individuare le caratteristiche delle funzioni di sicurezza applicabili agli EO oc-
corre considerare il meccanismo di interazione uomo-macchina. Come indicato
nello schema di Figura 4, operatore e macchina interagiscono scambiando infor-
mazioni ed azioni attraverso un opportuno codice di comunicazione (tattile nel
caso degli EO).

Figura 4 Interazioni

Operatore

Informazione Codice Azione

Macchina

(Inail)

Tali interazioni devono essere individuate ai fini della determinazione delle funzio-
ni di sicurezza. E importante, ad esempio, monitorare che il ROM (Range of move-
ment) di un esoscheletro sia mantenuto nel tempo.

Gli EO, in quanto dispositivi indossabili e analogamente ai sistemi robotici, pos-
sono essere dotati di sensori, di attuatori e di sistema di comando (vedasi Figura
5). In tali casi, essi agiscono in funzione dei feedback derivanti dalla sensoristica
propria (sensori propriocettivi) e da quella installata nel'ambiente e sull'operatore
(sensori esterocettivi) ed in funzione dei modelli di riferimento presenti nell'unita
di controllo (unita di governo). Dal sistema di sensori i segnali vanno all'unita di
governo (detta anche unita logica) che, attraverso gli attuatori, permette al sistema
robotico di eseguire le azioni volute nellambiente esterno.

63



ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: CONSIDERAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA

Figura 5 Schema funzionale di un EO robotico

Unita di governo Sistema Robotico Ambiente esterno

Sensori propriocettivi Sensori esterocettivi

(Inail)

Con riferimento al diagramma di Figura 6, la logica di controllo invia segnali di
output agli attuatori che, a loro volta, agiscono sulle parti sul sistema robotico per
ottenere |'effetto richiesto dalla funzione di sicurezza (es. arresto del movimento o
rallentamento a seguito del raggiungimento dei limiti di movimento o di velocita).

Figura 6 Diagramma a blocchi di una funzione di sicurezza

INPUT LOGICA

OUTPUT ATTUATORI

Sensori Relé, inverter,
molle/elementi

elastici

Motori, cilindri
pneumatici/
idraulici

propriocettivi ed
esterocettivi

FUNZIONE DI SICUREZZA

(Inail)

La funzione di sicurezza & costituita da una catena di sensori, unita logiche e ou-
tput verso gli attuatori. Le unita logiche decidono, sulla base delle informazioni ri-
cevute dai sensori, I'azione di sicurezza/controllo che sara messa in atto attraverso
gli output inviati agli attuatori, allo scopo di controllare un pericolo.

Il sistema di sicurezza in generale opera realizzando una o piu funzioni di sicurez-
za, il cui compito & quello di far raggiungere e mantenere uno stato sicuro all'ap-
parecchiatura controllata.
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4.3.1 La sicurezza funzionale

La sicurezza funzionale si occupa dell'affidabilita e correttezza di funzionamento
del sistema di comando della macchina, con riferimento alla parte di tale sistema
che svolge funzioni di sicurezza. Al fine di rispondere in maniera adeguata ai requi-
siti di sicurezza ed affidabilita elencati nel paragrafo precedente, € previsto che la
macchina sia inserita in un ciclo di vita opportuno, in cui la sicurezza é ricercata e
messa in pratica in tutte le fasi dello stesso: dalla scelta dei requisiti alla progetta-
zione e dalla realizzazione all'utilizzo, fino alla dismissione.

Se ogni fase & portata a compimento in maniera corretta, e si sostituiscono in
tempi opportuni i componenti utilizzati per la sicurezza soggetti ad usura, gli unici
pericoli non gestibili sono dovuti ai malfunzionamenti o ai guasti casuali.

Tali guasti possono accumularsi senza dar luogo a conseguenze immediate per la
sicurezza (guasti non pericolosi) o possono portare a situazioni di pericolo.

Per tale motivo le figure di merito Performance Level (PL) e Safety Integrity Level
(SIL) che nei vari standard quantificano il livello di sicurezza funzionale raggiunto
dalle soluzioni tecniche considerate sono basate sulla probabilita di guasto perico-
loso del sistema di sicurezza.

4.3.2 La normativa di riferimento

Lanorma ISO EN 12100, precedentemente citata, € una norma di tipo generale, piu
precisamente 'unica di tipo A3, e fornisce indicazioni per la valutazione e riduzione
del rischio per tutte le macchine e quindi anche per gli EO, ma ovwviamente non
individua le misure specifiche di sicurezza applicabili.

ISO EN 13849 - Sicurezza del macchinario - Parti dei sistemi di comando legate
alla sicurezza (2 parti - 2023, 2013).

IEC EN 62061 - Sicurezza del macchinario - Sicurezza funzionale dei sistemi di
comando e controllo relativi alla sicurezza (2022).

Entrambe le norme possono essere applicate per sistemi di sicurezza realizzati
con svariate tecnologie (ad esempio: meccanica, idraulica, pneumatica, elettrica,
elettronica, elettronica programmabile).

3 Le norme delle macchine e delle apparecchiature elettriche si dividono in norme:
- norme di tipo A, contenenti i concetti fondamentali, i principi di progettazione e gli aspetti
generali applicabili a tutti i prodotti;
- di tipo B, che riguardano aspetti particolari della sicurezza o aspetti tecnologici o alcuni
dispositivi di sicurezza;
- ditipo C, che trattano i requisiti di sicurezza per una data tipologia di prodotti.
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Tali norme derivano dalla norma:

IEC EN 61508 - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettroni-
ci programmabili per applicazioni di sicurezza (7 parti - 2011).

che a sua volta, pur non essendo armonizzata alla direttiva macchine, puo essere
utilizzata qualora specifiche esigenze lo facciano ritenere piu opportuno da parte
dei progettisti.

Inoltre, si evidenzia anche la presenza di due standard di tipo C, specifici per i
robot e sistemi robotici, che, seppur non vincolanti, possono essere considerati,
sulla base dell'affinita di funzionamento, come una guida per l'individuazione delle
funzioni di sicurezza:

ISO EN 10218 - Robotics - Safety requirements (2 parti - 2025).

ISO EN 13482 - Robot e dispositivi robotici - Requisiti di sicurezza per i robot per
la cura personale (2014).

4.3.3 La serie di norme IEC EN 61508
La serie di norme IEC EN 61508 ¢ storicamente la capostipite delle norme sulla
sicurezza funzionale:

IEC EN 61508-1 (CEl 65-74) - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici
ed elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza. Parte 1: Requisiti
generali (2011).

IEC EN 61508-2 (CEl 65-75) - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici
ed elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza. Parte 2: Requisiti
per i sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programmabili per applicazioni
di sicurezza (2011).

IEC EN 61508-3 (CEl 65-76) - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici
ed elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza. Parte 3: Requisiti del
software (2011).

IEC EN 61508-4 (CEl 65-77) - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici
ed elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza. Parte 4: Definizioni
ed abbreviazioni (2011).
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IEC EN 61508-5 (CEI 65-78) - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici
ed elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza. Parte 5: Esempi di
metodi per la determinazione dei livelli di integrita di sicurezza (2011).

IEC EN 61508-6 (CEI 65-79) - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici
ed elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza. Parte 6: Linee guida
per l'applicazione della IEC 61508-2 e della IEC 61508-3 (2011).

IEC EN 61508-7 (CEI 65-80) - Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici
ed elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza. Parte 7: Panorama
delle tecnologie e delle misure tecniche (2011).

In questa serie di norme sono trattati gli aspetti di carattere generale da consi-
derare quando sistemi elettrici/elettronici/elettronici programmabili (E/E/EP) sono
impiegati per svolgere funzioni di sicurezza.

Secondo quanto in essa riportato, la sicurezza funzionale & parte della sicurezza
generale relativa all'EUC (equipment under control - apparecchiatura controllata) e
al suo sistema di controllo, che dipende dal corretto funzionamento del sistema di
sicurezza e delle altre misure di riduzione del rischio adottate.

Infatti, la serie assume che la sicurezza di un'apparecchiatura sia raggiunta adot-
tando un sistema di sicurezza (la parte del sistema di controllo relativa alla sicu-
rezza) e, eventualmente, ulteriori misure di riduzione del rischio che, complessiva-
mente, contribuiscono a far decrescere il rischio a un livello ritenuto accettabile.
Le indicazioni fornite non si limitano a considerare i singoli sistemi di sicurezza, ma
anche gli aspetti legati alla combinazione di piu sistemi tra loro.

La serie IEC 61508 individua la propensione della funzione di sicurezza ad effet-
tuare il proprio compito in maniera efficiente attraverso il SIL (Safety Integrity Le-
vel), un livello discreto che rappresenta una misura dell'affidabilita della funzione
stessa (poi implementato nella norma specifica per le macchine IEC EN 62061). Il
SIL & definito come la misura dell'integrita della sicurezza, cioé la probabilita che
il sistema di sicurezza sia in grado di eseguire la specifica funzione di sicurezza al
momento in cui € richiesta. | livelli del SIL, riportati in Tabella 13 per i sistemi di
sicurezza richiesti in modo continuo o con alta frequenza (caso di interesse nel
settore delle macchine), variano da SIL 1 (il livello piu basso) a SIL 4 (livello piu alto).
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Tabella 13 Livelli di SIL e corrispondenti figure di merito probabilistiche per
sistemi richiesti in modo continuo o con alta frequenza
SIL Probabilita di guasto pericoloso per ora [h]
1 >10°to<10°
2 >107to < 10°
3 >108%to <107
4 >10°to <108

L'individuazione del SIL inizia dalle prime fasi del ciclo di vita (safety lifecycle)
dell'apparecchiatura, con la definizione dei requisiti di sicurezza, e prosegue du-
rante le altre fasi.

Stabilire che un'apparecchiatura disponga della sicurezza funzionale adeguata &
un processo che prevede i seguenti passi:

1. l'apparecchiatura, il suo utilizzo e il suo ciclo di vita devono essere analizzati in
maniera corretta e completa allo scopo di identificare i pericoli e i rischi:
- ad esempio, con una metodologia quale la HAZOP, la FMECA o simili;

2. irischiidentificati devono essere ridotti adottando apposite funzioni di sicurez-
za e/o ulteriori misure di sicurezza (ogni funzione o misura deve avere un SIL
sufficiente, in modo da ridurre il rischio complessivo ad un livello accettabile):

- lariduzione di rischio apportata da ogni funzione o misura di sicurezza deve
essere quantificata;

- deve essere identificato un elenco di stati ‘sicuri’ (Safe State) che possono
essere raggiunti dal sistema in caso di guasto in cui il rischio & accettabile;

- le funzioni e le misure di sicurezza devono essere progettate e realizzate
in modo da portare il sistema in uno stato sicuro anche in caso di guasto;
in tal caso, se necessario, puo essere prevista l'aggiunta di ulteriori misure
di sicurezza;

3. il prodotto finale deve essere validato rispetto ai requisiti di sicurezza funzio-
nale, per garantire che soddisfi gli obiettivi del SIL assegnati. Ad esempio, de-
vono essere condotti audit per esaminare i report del processo di sicurezza
funzionale e dimostrare che le tecniche di gestione del ciclo di vita sono state
applicate in modo corretto e completo.

Tutte queste fasi devono essere realizzate da tecnici qualificati e competenti.
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4.3.4 Lasicurezza funzionale nel settore macchine - le norme ISO EN 13849 e IEC

EN 62061

Partendo dal presupposto gia visto nella IEC EN 61508 che il sistema di sicurezza
sia una parte del sistema di controllo, la sicurezza funzionale nel settore delle mac-
chine &€ demandata alternativamente ad una delle norme specifiche ISO EN 13849
e IECEN 62061 che da essa derivano.

Entrambe le norme sono appunto applicazioni al settore delle macchine della filo-
sofia alla base della serie di norme IEC EN 61508, elaborate adottando presupposti
e procedimenti leggermente diversi:

la 1SO EN 13849 ¢& stata storicamente la prima applicazione della IEC EN 61508
al settore delle macchine; per la parte teorica si basa sull'impiego del meto-
do di Markov, ma propone anche un metodo semplificato che considera 5 ar-
chitetture logiche predefinite, dette anche categorie (B, 1, 2, 3, 4), a singolo o
doppio canale, per tutte le diverse tecnologie realizzative (elettrica, elettronica,
elettronica programmabile, meccanica, pneumatica, idraulica);

la CElI EN 62061 é stata sviluppata in parallelo, ma la prima edizione & stata
pubblicata con un lieve ritardo rispetto all'altra norma; prevede l'adozione di
architetture logiche senza vincoli di complessita, ma poi propone anch’essa
un approccio semplificato basato su 4 architetture predefinite (A, B, C, D), per
ognuna delle quali viene fornita una formula per calcolare la probabilita di
guasto pericoloso; inizialmente era prevista solo per sistemi di sicurezza basati
su tecnologie elettriche, elettroniche, elettroniche programmabili (tale limita-
zione é stata superata con l'ultima edizione).

La norma EN ISO 13849 ¢é divisa in due parti:

ISO EN 13849-1:2023 - Sicurezza del macchinario - Parti dei sistemi di comando
legate alla sicurezza - Parte 1: Principi generali per la progettazione.

ISO EN 13849-2:2013 - Sicurezza del macchinario - Parti dei sistemi di comando
legate alla sicurezza - Parte 2: Validazione.

La figura di merito adottata nella ISO EN 13849 ¢ il PL (Performance Level) e la sua
corrispondenza con i livelli di SIL & riportata nella Tabella 14.
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Tabella 14 Livelli PL e corrispondenti livelli di SIL

secondo la norma ISO EN 13849-1

PL SIL Probabilita di guasto pericoloso per ora [h]
a Non disponibile >10°to<10*

b 1 >3x10°to < 10°

C 1 >10%to <3 x10°

d 2 >107 to < 10°

e 3 >10®%to <107

Attualmente, la parte 2, riguardante la procedura divalidazione é stata inserita come
capitolo a sé stante nell'ultima edizione della parte 1, per cui nella ISO EN 13849-2
resteranno soltanto gli allegati contenenti gli strumenti e le informazioni applica-
bili nel processo di validazione relativi alle diverse tecnologie. Tra questi vi sono gli
elenchi di componenti riconosciuti come ben provati (well-tried) che possono essere
impiegati per realizzare architetture a canale singolo che raggiungano PL ‘C’.

Negli EO, in generale, sono spesso impiegati elementi elastici, quali le molle, che
se necessario possono contribuire alla realizzazione di funzioni di sicurezza con le
caratteristiche di PL sopra descritte. In particolare, si pud notare che tra i compo-
nenti well-tried possono essere incluse molle in grado di soddisfare determinati
requisiti, quali quelli specificati nell'allegato relativo ai componenti meccanici.

4.3.5 La sicurezza funzionale nel settore dei robot industriali - le norme della
serie ISO EN 10218

Le seguenti due norme relative ai robot sono armonizzate alla direttiva macchine

e sono state revisionate di recente:

ISO EN 10218-1 - Robot e attrezzature per robot - Requisiti di sicurezza per ro-
bot industriali - Parte 1: Robot (2025).

ISO EN 10218-2 - Robot e attrezzature per robot - Requisiti di sicurezza per ro-
bot industriali - Parte 2: Sistemi ed integrazione di robot (2025).

Nel campo di applicazione della norma ISO EN 10218-1 ricadono i robot industriali,
definiti come manipolatori multifunzione, riprogrammabili, automaticamente azionati,
programmabili su 3 o pit assi. Sono compresi in tale definizione anche gli attuatori del
robot, il sistema di comando, i mezzi per programmare e le relative interfacce.




ESOSCHELETRI OCCUPAZIONALI: CONSIDERAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA

In pratica, la norma riguarda i manipolatori privi dell'end-effector, ovvero non proget-
tati per un‘applicazione determinata (che, dunque, sono ‘quasi macchine’).

La norma ISO EN 10218-2 riguarda invece l'integrazione di un sistema robotico all'in-
terno di una cella di lavoro. Un simile sistema comprende il robot, I'end-effector e
qualsiasi suo sensore o attrezzatura necessari per supportare l'applicazione (tale si-
stema ha un’applicazione ben determinata e puo essere considerato una ‘macchina’).
Si ricorda che gli EO indossabili possono essere considerati dispositivi robotici, ai
sensi della definizione riportata nel vocabolario di Robotica (si veda la Tabella 15).

Tabella 15 Dispositivi robotici:

definizione riportata nel vocabolario di Robotica

3.1 robot

Meccanismo programmato e attuato con un certo grado di autonomia (3.2) per eseguire
locomozione, manipolazione o posizionamento.
Nota 1 alla voce: Un robot include il sistema di controllo (3.4).

[...]

3.2 autonomia

Capacita di eseguire le attivita previste in base allo stato attuale e alle informazioni dei
sensori, senza intervento umano.

[...]

3.3 tecnologia robotica

Conoscenza pratica applicativa comunemente utilizzata nella progettazione di robot o dei
loro sistemi di controllo, in particolare per aumentare il loro grado di autonomia (3.2).

3.4 sistema di controllo, controllore del robot

Insieme di componenti hardware e software che implementano il controllo logico e di
potenza e altre funzioni che consentono il monitoraggio e il controllo del comportamento
di un robot (3.1) e della sua interazione e comunicazione con altri oggetti ed esseri umani
nell'ambiente di lavoro.

3.5 dispositivo robotico

Meccanismo sviluppato con tecnologia robotica (3.3), ma che non soddisfa tutte le
caratteristiche di un robot (3.1).

[...]

Lanorma ISO EN 10218-1 distingue tra robot di classe | (con peso del manipolatore
inferiore o uguale a 10 kg, velocita massima inferiore o uguale a 250 mm/s e forza
per manipolatore inferiore o uguale a 50 N) e robot di classe Il (che non soddisfano
i requisiti per la classe ).
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Le norme ISO EN 10218-1 e ISO EN 10218-2 forniscono valori predefiniti per la figu-
ra di merito che le possibili funzioni di sicurezza di un robot devono raggiungere.

B In accordo con la norma ISO EN 13849-1, il performance level deve essere al-
meno pari a PL ‘b’, per manipolatori di classe |, oppure almeno paria PL'd’, e la
funzione di sicurezza deve essere realizzata con un’architettura almeno di Cate-
goria 3 (doppio canale con funzione di diagnostica), per manipolatori di classe I.

B In accordo con la norma IEC EN 62061, il safety integrity level deve essere al-
meno pari a SIL 1, per manipolatori di classe |, oppure almeno pariaSIL 2, e la
funzione di sicurezza deve essere realizzata con un’architettura almeno di tipo
D (doppio canale con funzione di diagnostica) con una Hardware Fault Toleran-
ce (HFT)* almeno pari a 1, per manipolatori di classe II.

Comunque, per applicazioni estremamente rischiose, vi € la possibilita di adottare,
rispettivamente, un PL ‘e’ o0 un SIL 3, come risultato di una valutazione del rischio
condotta secondo la norma ISO EN 12100.

A titolo di esempio, ricordando pur sempre il fatto che le norme della serie ISO EN
10218 non trattano specificatamente gli EO, per avere un’idea del modo in cui po-
trebbero muoversi eventuali future norme specifiche sull'argomento, si fara riferi-
mento ad alcune funzioni di sicurezza applicabili ai compiti collaborativi e, in parti-
colare, al cosiddetto Hand Guiding> (ISO EN 10218-1, par. 5.10), in quanto, in esso,
robot ed operatore si trovano in contatto fisico per svolgere il lavoro previsto.
Nell'esecuzione di tale compito il robot non si muove autonomamente, ma segue
i movimenti impartiti da un operatore tramite un dispositivo di guida, solitamente
a comando mantenuto.

Ad esempio, in un EO, una tipologia di supporto alle attivita condotte dall'opera-
tore potrebbe essere attivata e mantenuta attraverso il segnale di un sensore che
rileva il movimento incipiente dell'operatore stesso, in analogia con il dispositivo di
guida a comando mantenuto dell’hand-guiding.

Si riportano di seguito le funzioni di sicurezza che la norma suggerisce di imple-
mentare per questa applicazione collaborativa:

B monitored-speed: consente di limitare la velocita al valore/i configurato/i. Con
questa funzione la velocita del Tool Center Point (TCP) e di qualsiasi parte del
manipolatore non deve superare la velocita impostata (monitorata);

m software-based limiting: consente di limitare il movimento del robot dando la
possibilita di definire delle aree con particolari forme geometriche come non
ammissibili per il movimento all'interno di aree ammissibili;

4 HFT rappresenta il numero di guasti del sistema che non porta alla perdita della funzione (ad es.
HFT = 1 significa che un guasto singolo non porta alla perdita della funzione di sicurezza).

> | compiti collaborativi sono attivita eseguite in co-esistenza e/o coordinamento con un essere
umano allinterno di un’area condivisa. Tra di questi I'Hand Guiding pu0 essere utilizzato sia per
insegnare al robot dei movimenti, sia per eseguire un particolare lavoro.
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B monitored-standstill: previene il movimento inatteso. La posizione deve essere
mantenuta e monitorata. Qualsiasi movimento inatteso del robot deve portare
ad un arresto di cat. 0 o 1 secondo la norma IEC EN 60204-1. Deve essere pre-
visto un rilevamento dei guasti;

B hold-to-run (dispositivo di comando a uomo presente) o in alternativa un di-
spositivo di abilitazione®.

A queste funzioni si potrebbero ragionevolmente aggiungere anche:
- emergency stop;
- protective stop;

- normal stop.

La Tabella 16 seguente riassume le funzioni sopra indicate e le rispettive caratte-

ristiche.
Tabella 16 Funzioni di sicurezza tratte dalla Tabella C.1 della norma
ISO EN 10218-2
Safety Function P(?ssml'e Intended Result Default PLr
Name triggering event or SIL
Monitored-speed Exceed the limit Protective stop PLd or SIL 2
Monitored standstill Triggering of a Stop/monitoring PLd or SIL 2
category 2 stop
Sonyvare based Exceed the limit Protective stop PLd or SIL 2
limiting
Monitored standstill,
- * **
Hold to run Release of.the hold unless PFL* or SSM ' PLcor SIL 1
to-run device provide acceptable risk
reduction
Emergency stop Manual actuation Stop hazard function PLcorSIL1
Protective stop Protecgve device Stop hazard function PLd or SIL 2
actuation
Normal stop Manual actuation Stop hazard function PLd or SIL 2
“PFL (Power and Force Limiting); “*SSM (Speed and Separation Monitoring).
6 Il dispositivo di abilitazione considerato dalla norma € a 3 posizioni e non risulta ragionevolmente

utilizzabile negli esoscheletri con una simile specifica caratteristica.
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4.3.6 La norma ISO EN 13482

La norma ISO EN 13482 specifica i requisiti, le linee guida per la progettazione
intrinsecamente sicura, le misure di protezione e le informazioni per I'uso di robot
per la cura della persona:

B robot servitori mobili;
B robot assistenti fisici;
B robot per il trasporto di persona.

Questi robot in genere eseguono attivita per migliorare la qualita della vita degli
utilizzatori, indipendentemente dall'eta o dalle capacita di questi.

Questa norma, seppure in fase di aggiornamento, fornisce i PL di riferimento per
le relative funzioni di sicurezza. In particolare, di seguito si riporta un estratto della
Tabella 10 della norma ISO EN 13482 (riportata nella Tabella 17 del presente do-
cumento) relativa ai robot assistenti fisici che a loro volta sono classificati in due
tipologie differenti, ciascuna suddivisibile in due sotto-tipologie:

Restraint (vincolati):

B Tipo 2.1: low powered physical assistance (user can overpower personal care
robot).

B Tipo 2.2: high powered physical assistance (user cannot overpower personal
care robot).

Restraint-free (non vincolati):

B Tipo 2.3: low powered AND no autonomous mode AND statically stable AND
lightweight AND slow.

B Tipo 2.4: NOT low powered OR autonomous mode OR not statically stable OR
not lightweight OR fast.

Tra i robot assistenti fisici vincolati, ovvero fissati al corpo umano, sono annoverati
anche gli esoscheletri assistivi non destinati ad uso medico.

Tabella 17 Estratto della Tabella 1 della norma ISO EN 13482

Physical assistant robot

Safety function
Tipo 2.1 | Tipo2.2 | Tipo2.3 | Tipo 2.4

Emergency stop C d C d

Protective stop b d b c

Limits to workspace
(incl. forbidden area avoidance)
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Tabella 17 (segue) Estratto della Tabella 1 della norma ISO EN 13482

Physical assistant robot

Safety function
Tipo 2.1 | Tipo2.2 | Tipo2.3 | Tipo 2.4
Safety-related speed control b b b d
Safety-related force control b3 et a b>
Hazardous collision avoidance n/a n/a b d
Stability control (incl. overload protection) n/a d b d?

2 If the personal care robot is inherently unstable, PL e is required.

3 If the risk assessment shows that the user might not be able to overpower the personal care
robot due to any particular situation (e.g. being unconscious), the Type 2.2 requirement shall
apply unless the robot has an inherent limitation that prevents harm being caused.

4 If other limiting functions (e.g. workspace or speed limitation) also provide protection against the
same risk, PL d is allowed, provided that all relevant functions are designed to this level.

5 If force control is used for collision avoidance or actively holding the person, PL d is required.

4.3.7 Conclusione

Quanto qui espresso rappresenta una panoramica dello stato dell'arte relativa alle
possibili applicazioni di sicurezza funzionale EO di tipo attivo e passivo. In futu-
ro I'evoluzione della normativa sugli EO potrebbe essere completata con requisiti
specifici sul’argomento.

4.4 ESOSCHELETRI PER LA FORMAZIONE DEI LAVORATORI

In questo paragrafo sivuole descrivere una particolare tipologia di esoscheletri che si
differenziano dal classico EO e che puo destinata alla formazione ed addestramento
del personale. Si tratta di esoscheletri con interfaccia aptica le cui peculiarita saranno
trattate in termini generali. Sara poi descritto un prototipo realizzato da Inail nell'am-
bito di un progetto di ricerca sviluppato in collaborazione con partner esterni.

Tale prototipo, costituito da un esoscheletro interfacciato con sistemi di realta vir-
tuale o aumentata che riproducono un particolare ambiente, i relativi contenuti
e le possibili condizioni presenti, pud essere utilizzato sostanzialmente in attivita
di formazione e addestramento. L'esoscheletro ha in questo caso la funzione di
programmare scenari di interazione di forza/contatto dell'arto superiore in un am-
biente virtuale controllato realizzando un’interfaccia aptica.

In generale, le interfacce aptiche sono dispositivi robotici studiati per interagire di-
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rettamente con l'operatore umano, aventi la funzionalita di indurre in quest'ultimo
la percezione di forze, relative ad esempio al contatto con un oggetto. A differenza
delle normali interfacce che forniscono informazioni visive e uditive, le interfacce
aptiche hanno la peculiarita di comunicare sui canali cinestetico e tattile dell'uomo.
L'utilizzo di questi canali permette all'utente un’interazione pit ampia ed intuitiva,
rendendo il processo piu simile alle normali interazioni con gli oggetti comuni.

Un sistema aptico & solitamente composto da uno o piu trasduttori elettromecca-
nici (sensori e attuatori) in contatto con 'operatore il cui compito e trasmettere dei
segnali meccanici alle parti del corpo con cui sono in contatto.

Le tecnologie aptiche sono nate negli anni ‘60, contemporaneamente alla nascita
ed allo sviluppo della robotica, ma non erano in grado di restituire sensazioni tattili
o cinestetiche. Solo a partire dalla seconda meta degli anni ‘80 sono state sviluppa-
te le prime interfacce aptiche in grado di effettuare il force feedback e costituite da
sistemi robotici collegati in rete. Cid ha permesso la nascita di innumerevoli nuove
applicazioni basate sul controllo remoto e sensorizzato. In particolare, le interfacce
aptiche si rivelano molto utili nel settore delladdestramento, poiché la riprodu-
zione di quelle che possono essere le forze in gioco e le relative sensazioni fisiche
relativamente ad un’interfaccia, ad esempio tra uomo e macchina o tra uomo e
utensile permette di ricostruire la situazione reale evitando, ad esempio, nell'am-
bito del settore medico e aeronautico, che operatori non esperti, 0 comunque non
adeguatamente addestrati, svolgano attivita di addestramento direttamente su
soggetti deboli come i pazienti o utilizzando in modo pericolo i velivoli.
Un’applicazione che negli ultimi anni ha riscosso particolare successo € l'impiego
di interfacce aptiche in ambito medicale, riabilitativo e di assistenza alla persona
in generale.

Ad esempio, un sistema robotico in uso per diverse applicazioni di telechirurgia ¢ il
sistema robotizzato Da Vinci Surgical System [189]; il chirurgo, che opera per mez-
zo di una console, ha la sensazione di avere le mani allinterno del corpo del pa-
ziente riuscendo ad ottenere una migliore visualizzazione, destrezza e precisione.
Affinché un’interfaccia aptica possa essere ritenuta idonea alla simulazione e all'in-
terazione fisica con I'ambiente virtuale o reale, deve possedere tre caratteristiche
fondamentali:

Elevata trasparenza

Durante la fase in cui non si determinano interazioni con I'ambiente circostante, I'u-
tente non deve avvertire la presenza del dispositivo aptico. Dal punto di vista tecnico,
occorre ridurre al minimo le forze, indotte sull'operatore, dovute al peso proprio del
dispositivo, agli attriti interni ed alle masse in movimento (forze inerziali). Questa con-
dizione puo essere ottenuta sia agendo, in fase di progetto, sulla componente mecca-
nica del dispositivo (ottimizzazione della cinematica, scelta dei sistemi di trasmissione,
configurazione dei vincoli strutturali, ecc.) sia su quella di controllo degli attuatori (uti-
lizzo di opportune tecniche di compensazione dell'attrito, dell'inerzia e della gravita).
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Elevata rigidezza

Durante la fase di interazione, il dispositivo deve essere in grado di indurre re-
alisticamente la percezione del contatto con gli oggetti. Anche in questo caso si
puo agire sia sulla componente meccanica (trasmissioni, parti strutturali) sia sulla
componente di controllo.

Elevata banda passante

Soprattutto durante la transizione tra la fase di non contatto e quella di contatto,
il dispositivo deve essere in grado di generare delle forze con elevata dinamica
temporale; questo ¢ particolarmente vero nel caso fosse necessario simulare degli
urti con oggetti rigidi. Sara quindi particolarmente importante la scelta di sensori
ed attuatori oltre che la ricerca del metodo di controllo piu adatto.

Sulla base di tali caratteristiche e in considerazione della possibile applicazione di
un'interfaccia aptica sono stati realizzati nel tempo diversi sistemi alcuni dei quali
possono rientrare in quella che & I'accezione piu ampia di esoscheletri.

4.4.1 Stato dell'arte esoscheletri ad interfaccia aptica

Ad oggi, la maggior parte di esoscheletri con interfaccia aptica & destinata alla ri-
abilitazione di pazienti con diverse patologie (ad esempio la riabilitazione da un
infortunio, da un ictus, da patologie neurologiche, ecc.).

Questi dispositivi possono essere di due tipologie differenti: i robot end-effector e
gli esoscheletri veri e propri.

Dispositivi end-effector

| dispositivi end-effector sono caratterizzati dalla presenza di un’apposita interfaccia
che haloscopodivincolareil polso del soggetto. Prevedono una connessione singola
0, al massimo, doppia al segmento distale senza vincolare l'intera catena cinematica,
lasciando quindi l'arto superiore libero di muoversi e adattarsi alle diverse posizioni
e stimoli forniti dall'end-effector del dispositivo. Quindi non vi € un allineamento tra
gli assi dei giunti anatomici e quelli del robot, gli unici vincoli che vengono imposti
sono sulla posizione del polso e/o la posa dellavambraccio. Il braccio ¢ libero di
orientarsi poiché 'omero, sfruttando i gradi di liberta dell'articolazione della spalla,
si trova in una situazione di auto-adattamento. Gli end-effector-based system sono
particolarmente utilizzati per la riabilitazione di pazienti colpiti da impairment, i quali
tendono ad usare la mobilita della spalla per compensare e realizzare movimenti e
pose della mano per loro non possibili altrimenti. In questi dispositivi si ha quindi il
controllo diretto solo del segmento distale connesso al polso.

Il Robo-Mate” & un dispositivo indossabile passivo-attivo progettato per aiutare i
lavoratori nella movimentazione di oggetti pesanti.

7 Robo-Mate: https://cordis.europa.eu/article/id/191241-robomate-from-brain-muscle-gathering-to-
heavy-weight-lifting/it.
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La sua struttura & composta da quattro moduli:

m il modulo ditronco applica una forza di sostegno ai fianchi e alla parte superio-
re del corpo dell'operatore, riducendo cosi le forze di compressione sulla parte
bassa della schiena;

B un modulo di braccia passivo, il quale fornisce un supporto costante al braccio
dell'operatore;

B un modulo di braccia attivo che fornisce una portanza variabile;

B un modulo diinterfaccia uomo-macchina per aiutare gli operatori a interagire
con l'esoscheletro.

| due moduli di braccia sono costituiti da dei parallelogrammi articolati che par-
tono dalla schiena dell'operatore e si agganciano all'avambraccio dello stesso, in
guesto modo il dispositivo non e strettamente vincolato alla cinematica del brac-
cio, ma segue soltanto il movimento dell'end-effector.

[l Mime® € un robot end-effector per la riabilitazione di pazienti colpiti da ictus.
Mime & posizionato a terra, il paziente viene collegato al dispositivo grazie ad un
alloggio per la mano e 'avambraccio, il quale viene poi fissato con dei nastri. Grazie
ai suoi sei gradi di liberta & possibile assumere delle posizioni in un range di movi-
mento molto ampio. Attraverso varie modalita, la riabilitazione & completamente
rimodulabile a seconda della gravita del danno neurologico del paziente.

[l Mit Manus® rappresenta uno dei primi tentativi di utilizzo dei robot end-effector
per la riabilitazione di pazienti colpiti da ictus o altre patologie neurologiche che
limitano I'utilizzo dell'arto superiore. Il dispositivo in questione & una workstation
che dispone di cinque gradi di liberta e I'interfaccia uomo-macchina e limitata alla
mano attraverso un joystick. Il paziente viene posto di fronte ad uno schermo con
il compito di far compiere al joystick un determinato percorso mentre il robot cer-
chera di metterlo in difficolta applicando delle forze che cercheranno di mandare
fuori strada la mano del paziente.

Uno dei pregi di questa categoria di dispositivi € la loro semplicita dal punto di vista
meccanico. Infatti, non dovendo seguire la cinematica dell'arto superiore ma soltanto
i movimenti del polso/avambraccio, si pud evitare di risolvere il complesso problema
cinematico riguardante il giunto di spalla. Sono anche caratterizzati da una grande fa-
cilita di programmazione degli esercizi di riabilitazione o addestramento. D'altra par-
te, hanno diversi svantaggi, tra cui il non poter controllare indipendentemente ogni
segmento articolare e una complessa implementazione delle strategie di controllo.

8 CasiniM.etal. RACT: a Remote Lab for Robotics Experiments. IFAC Proceedings Volumes. 2008;41(2):8153-
8158.

°  Krebs Hl et al. Robot-aided neurorehabilitation: a robot for wrist rehabilitation. |IEEE Trans Neural Syst
Rehabil Eng. 2007;15(3):327-35.
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Come detto un esoscheletro per la formazione e I'addestramento dei lavoratori
puo essere adottato per fornire uno o piu feedback aptici e migliorare I'immersivi-
ta dello scenario in cui 'operatore dovra muoversi e lavorare.

4.4.2 Un esempio applicativo prototipale - il progetto Side

Nell'ambito della formazione e addestramento di lavoratori addetti in attivita svol-
te in ambienti caratterizzati da rischi elevati, & nato il progetto di ricerca Inail deno-
minato Side che ha come obiettivo lo sviluppo di un esoscheletro dotato di inter-
faccia aptica. Il progetto ¢ stato ideato dal Laboratorio ‘Sicurezza degli impianti di
trasformazione e produzione' del dipartimento Dit dell'Inail e sviluppato, mediante
un progetto Bric, con un consorzio di Universita: Universita degli studi di Roma La
Sapienza (destinatario istituzionale), I'Universita della Tuscia, Unicusano e I'Univer-
sita degli studi di Napoli Federico Il.

Il progetto si & proposto di realizzare un esoscheletro bi-articolare per arto superiore
interfacciabile con sistemi di realta virtuale o aumentata. L'esoscheletro Side deve
essere in grado di produrre sollecitazioni ‘virtuali’, ovvero deve rendere possibile pro-
grammare scenari di interazione di forza/contatto dell'arto superiore in un ambiente
virtuale controllato. Lo scenario riprodotto in realta virtuale & un ambiente ostile - ad
esempio, un ambiente confinato e/o sospetto di inquinamento - in cui il lavoratore
pud trovarsi a svolgere un compito (task) avendo a disposizione un tempo - 0 una
quantita di ossigeno - molto limitati. Grazie all'abilita pre-acquisita nel task motorio
svoltoin VR, siriesce ad ottenere una differenza fondamentale in termini di sicurezza.
Come & noto, gli ambienti confinati e/o sospetti di inquinamento, quali ad esempio
cisterne interrate o seminterrate, condutture fognarie, silos e/o cisterne installate
fuori terra, pozzi e tubazioni, cisterne installate su autocarri, ecc., sono classificati
come luoghi di lavoro a forte rischio per la sicurezza e la salute dei lavoratori. Le cro-
nache hanno spesso registrato la gravita degli incidenti che vi sono occorsi e, nono-
stante 'aumento della percezione di questo rischio e I'adozione di misure legislative
per la qualificazione delle imprese che operano in questi ambienti, risultano ancora
non risolte diverse criticita una delle quali & la definizione dei contenuti della forma-
zione e addestramento di chi svolge attivita lavorative in tali contesti. Pertanto, & di
notevole importanza che i lavoratori che operano in ambienti confinati ricevano un
addestramento particolarmente efficace che consenta ai lavoratori di evitare o quan-
tomeno ridurre la probabilita che si verifichino incidenti e/o infortuni in tali ambienti.
La realta virtuale e aumentata con cui & possibile sperimentare scenari reali utiliz-
zando ambienti virtuali e tecnologie immersive e allenarsi alla reazione di eventi
avversi costituisce una possibile soluzione a patto di eliminare l'inconveniente di
essere basate essenzialmente su feedback uditivi e/o visivi che non consentono
quindi di riprodurre in modo particolarmente fedele gli scenari e lo stress fisico
a cui sono sottoposti i lavoratori quando operano nelllambiente reale. L'esosche-
letro con interfaccia aptica consente di aumentare l'efficacia della formazione e,
in particolare dell'addestramento dei lavoratori poiché mette a disposizione uno
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strumento ergonomico che consente allo stesso tempo sia di ridurre lo stress fi-
sico dell'utilizzatore durante I'impiego dell'esoscheletro stesso e sia di riprodurre
sensazioni fisiche all'operatore che lo indossa.

La soluzione realizzata consente all'operatore di indossare visiere, il robot indos-
sabile (si pensi a uno zaino a cui & collegato un arto robotico aptico) e di ritrovarsi
in uno spazio confinato in realta virtuale. Per questo sistema & stato concesso il
brevetto n. 102023000023538.

La Figura 7 mostra una vista piana e schematica dal lato frontale della parte superiore
del corpo di un utilizzatore che indossa un dispositivo di visualizzazione per realta vir-
tuale e/o aumentata (5) e di un esoscheletro in accordo ad una forma di realizzazione
attualmente preferita applicato al torso e ad un arto superiore dell'utilizzatore.

Figura 7 Foto e disegno del prototipo

(Inail - Dipartimento innovazioni tecnologiche e sicurezza degli impianti, prodotti e insediamenti
antropici; Dipartimento di medicina, epidemiologia, igiene del lavoro e ambientale)

L'utilizzo di un tale sistema di simulazione riesce a fornire un'esperienza di vita rea-
le: 'uso della sensazione tattile offre la percezione dello sforzo fisico in uno spazio
confinato in normali condizioni operative e in situazioni di emergenza aiutando i
lavoratori a sperimentare e facilitando l'apprendimento accurato di conoscenze,
abilita ed emozioni rilevanti.
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5. DOMANDE E RISPOSTE

Un esoscheletro occupazionale puo essere considerato un dispositivo di pro-
tezione individuale?

Mancando studi epidemiologici longitudinali su larga scala che possano dimostra-
re, su un arco di tempo medio-lungo e un numero di lavoratori significativi, I'effica-
cia di un esoscheletro occupazionale nel ridurre il rischio di patologie da sovracca-
rico biomeccanico, questo dispositivo indossabile dal lavoratore non puo ritenersi
un prodotto ricadente nel campo di applicazione del Regolamento (UE) 2016/425.
Di conseguenza un esoscheletro occupazionale non puo essere definito come un di-
spositivo di protezione individuale, ai sensi dell'articolo 74 del d.Igs. 81/2008 e s.m.i..

Un esoscheletro occupazionale & da considerarsi attrezzatura di lavoro ai
sensi dell'articolo 69 del d.Igs. 81/2008 e s.m.i.?

Anche se un esoscheletro occupazionale non calza perfettamente la definizione
di attrezzatura di lavoro, ai sensi dell'articolo 69 del d.lgs. 81/2008, é tendenzial-
mente riconosciuto, secondo un principio precauzionale, che detto dispositivo,
influenzando direttamente I'operativita del lavoratore, soprattutto in un’ottica di
valutazione del rischio, debba essere trattato come tale e pertanto soggetto agli
obblighi di legge in materia di salute e sicurezza sul lavoro previsti dal capo | del
titolo Il del summenzionato decreto legislativo.

Un esoscheletro occupazionale deve essere immesso sul mercato come mac-
china ai sensi della direttiva 2006/42/CE?

Un esoscheletro occupazionale pud essere classificato, nella quasi totalita dei casi,
come macchina ovvero un insieme equipaggiato di un sistema di azionamento
diverso dalla forza umana o animale diretta, composto di parti o di componenti,
di cui almeno uno mobile, collegati tra loro solidamente per un'applicazione ben
determinata.

Pertanto, un esoscheletro occupazionale, rientrando nel campo di applicazione
della direttiva 2006/42/CE, dovra come una macchina, essere immesso sul merca-
to ovvero messo in servizio da un soggetto fabbricante o dal suo mandatario nel
rispetto delle procedure previste dall'articolo 5 alla suddetta direttiva. In particola-
re, dovra essere accertato che il dispositivo soddisfi i pertinenti requisiti essenziali
di sicurezza e di tutela della salute indicati dall'Allegato | alla direttiva 2006/42/CE,
che il fascicolo tecnico sia disponibile, che siano predisposte delle istruzioni per
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informare gli utilizzatori sul corretto uso, che sia redatta una dichiarazione CE di
conformita e sia apposta la marcatura CE.

Quali rischi dovra valutare il datore di lavoro nella messa a disposizione di un
esoscheletro occupazionale?

| datori di lavoro dovranno, nella messa a disposizione ai lavoratori di un esosche-
letro occupazionale, valutare i rischi meccanici o legati all'interazione dell'attrezza-
tura di lavoro con 'ambiente di lavoro/emergenze, i rischi legati alla sfera fisica/
fisiologica e cognitiva e al carico mentale collegati all'uso di un esoscheletro ed
eventuali ulteriori rischi connessi con I'utilizzo del dispositivo indossabile.

Nelle attivita di movimentazione manuale dei carichi e in quelle che impli-
cano il mantenimento di posture fisse e incongrue eseguite con il supporto
degli esoscheletri occupazionali, puo essere stimato il livello di rischio da so-
vraccarico biomeccanico?

Sebbene la letteratura scientifica mostri alcuni risultati che indicano, in un numero
limitato di lavorazioni e per un ristretto numero di esoscheletri, la possibilita di sti-
mare il rischio da sovraccarico biomeccanico, si ritiene che essa non possa essere
eseguita, cosi come viene dichiarato, ad esempio, nella revisione dello standard
internazionale di ergonomia 11228-1. Cio € dovuto alla complessita variabilita del-
le attivita di movimentazione, alla impossibilita di includere considerare i diversi
tipi di esoscheletro presenti in commercio e a come essi possono essere regolati
e indossati dal lavoratore. Nel prossimo futuro potranno essere utilizzati approcci
strumentali e algoritmi di intelligenza artificiale cosi come previsto delle linee gui-
da CWA 17938:2023.

E possibile utilizzare per la valutazione del rischio da sovraccarico biomec-
canico in presenza di esoscheletri le metodiche osservazionali inserite nelle
attuali versioni degli standard internazionali ISO della serie 11228 (parti 1, 2
e 3) edella ISO 112267

No, le metodiche osservazionali inserite negli standard internazionali sono state
studiate e sviluppate antecedentemente all'introduzione degli esoscheletri nei
contesti lavorativi. Nei loro molteplici e specifici modelli matematici non & presen-
te alcuna indicazione sull'eventuale applicazione delle metodiche presenti negli
standard internazionali, attualmente in vigore, in contesti in cui sono presenti eso-
scheletri occupazionali. Risulta altresi complicata una possibile integrazione della
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‘variabile esoscheletri’ in questi modelli di calcolo a causa della ancora non chiara
comprensione dell'interazione esoscheletro-lavoratore da un punto di vista neu-
romuscolare.

Gli esoscheletri occupazionali possono essere il primo intervento ergonomi-
co per la riduzione dell'impegno fisico?

E bene ricordare che gli esoscheletri occupazionali, come evidenziato alcuni report
Osha, devono essere presiin considerazione dal datore dilavoro solo in assenza di
altre valide soluzioni atte a ridurre il rischio da sovraccarico biomeccanico.

E possibile utilizzare le tabelle della ISO 8996 per stimare il metabolismo
energetico associato ad un’attivita svolta con I'esoscheletro?

No. Nello standard internazionale ISO 8996 non viene mai fatto cenno agli eso-
scheletri o alla possibilita che le stime di metabolismo, effettuate tramite le tabelle
riportate nei Livelli 1 (Screening) e 2 (Observation), possano in qualche modo tener
conto della presenza o dell'effetto dell'utilizzo di un esoscheletro durante lo svol-
gimento dell'attivita.

Quindi al momento non si é in grado di effettuare una stima del metabolismo
energetico di un'attivita eseguita con un esoscheletro se non utilizzando strumen-
tazione sofisticata e costosa che rende tale quantificazione non accessibile e prati-
cabile per molti valutatori.

Gli esoscheletri possono contribuire alla prevenzione dei disturbi muscolo-
scheletrici (DMS) nei lavoratori?

Si, se correttamente utilizzati. Gli esoscheletri occupazionali sono progettati per
ridurre il carico biomeccanico su specifici distretti corporei durante attivita fisi-
camente impegnative, come il sollevamento, il mantenimento di posture statiche
e la movimentazione manuale dei carichi. Offrono supporto meccanico passivo
o0 attivo, contribuendo alla diminuzione dello stress muscolare e articolare, alla
prevenzione di infortuni da sovraccarico, allaumento del comfort e della sicurezza
sul lavoro e, quindi, alla prevenzione dei DMS lavoro-correlati. Tuttavia, € fonda-
mentale che I'adozione degli EO sia accompagnata da una valutazione ergonomica
accurata, formazione adeguata dei lavoratori e sorveglianza sanitaria.
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Quali sono i principali limiti e potenziali effetti avversi legati all'uso degli eso-
scheletri nei luoghi di lavoro?

Sebbene gli esoscheletri possano ridurre lo stress muscolare e prevenire i disturbi
muscoloscheletrici, il loro uso comporta anche alcuni limiti ed effetti avversi. Tra
i principali: aumento del carico su altre aree del corpo, alterazioni del controllo
motorio e dell’equilibrio, incremento del carico cognitivo, possibili interferenze nei
movimenti dinamici, rischio di cadute o collisioni, difficolta in situazioni di emer-
genza, disagi fisici (pressioni, irritazioni, affaticamento), effetti negativi sulla sociali-
ta e sull'accettazione da parte dei lavoratori. Inoltre, gli effetti a lungo termine sono
ancora poco noti e I'efficacia varia molto in base al tipo di esoscheletro, al compito
svolto e al contesto di utilizzo.

L'affidabilita delle parti del sistema di comando che hanno funzioni di sicu-
rezza per un esoscheletro in che modo é garantita?

In un esoscheletro le parti di un sistema di comando che svolgono funzioni di sicu-
rezza, realizzate in maniera pit 0 meno complessa, possono essere, ad esempio,
quelle che realizzano la limitazione dell'estensione dei movimenti o della velocita
di movimento. Per tali parti deve essere garantita una determinata affidabilita in
modo da raggiungere i livelli di sicurezza funzionale adeguati. Attualmente non
esiste un documento normativo che si riferisce specificatamente alla sicurezza
funzionale degli esoscheletri, ma si puo far riferimento alla normativa applicabile
alla sicurezza funzionale citata nel presente documento. Si precisa che le funzioni
di sicurezza devono essere progettate dal fabbricante che ha I'obbligo di fornire
all'utilizzatore le informazioni per un corretto utilizzo dei sistemi di comando, ma-
nutenzione compresa.
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7. RIFERIMENTI NORMATIVI

Decreto legislativo del 9 aprile 2008, n. 81
Testo unico in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro.

ISO 11228-1. Ergonomics - Manual Handling Part 1
Lifting, lowering and carrying; ISO: Geneva, Switzerland; 2021.

ISO 11228-2. Ergonomics - Manual Handling Part 2
Pushing and Pulling; ISO: Geneva, Switzerland; 2007.

ISO/DIS 11228-3. Ergonomics - Manual Handling Part 3
Repetitive movements and exertions of the upper limbs; ISO: Geneva, Switzerland;
2025.

ISO/TR 12295: 2014. Ergonomics
Application Document for ISO Standards on Manual Handling (ISO 11228-1, ISO
11228-2 and ISO 11228-3) and Static Working Postures (ISO 11226).

ISO 11226: 2000. Ergonomics
Valuation of Static Working Postures.

ISO/TR 12296. Ergonomics
Manual Handling of People in the Healthcare Sector; ISO: Geneva, Switzerland;
2012.

ISO/TR 23076. Ergonomics
Recovery model for cyclical industrial work; ISO: Geneva, Switzerland; 2021.

ISO/TR 23476. Ergonomics
Application of ISO 11226, the ISO 11228 series and ISO/TR 12295 in the agricultural
sector; ISO: Geneva, Switzerland; 2021.

ISO/TR 7015. Ergonomics
The application of ISO/TR 12295, ISO 11226, the ISO 11228 series and ISO/TR 23476
in the construction sector (civil construction); ISO: Geneva, Switzerland; 2023.

ISO/TS 20646
Ergonomics guidelines for the optimization of musculoskeletal workload; ISO: Ge-
neva, Switzerland; 2014.
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CEN Workshop Agreement (CWA 17938:2023)

Guideline for introducing and implementing real-time instrumental-based tools for
biomechanical risk assessment. https://www.cencenelec.eu/media/CEN-CENELEC/
CWAS/RI/2023/cwa17938_2023.pdf.

UNI EN ISO 8996:2022
Ergonomia dell'ambiente termico - Determinazione del metabolismo energetico.

UNI EN 1SO 7730:2006

Ergonomia degli ambienti termici - Determinazione analitica e interpretazione del
benessere termico mediante il calcolo degli indici PMV e PPD e dei criteri di benes-
sere termico locale.

UNI EN ISO 7933:2023

Ergonomia dellambiente termico - Determinazione analitica ed interpretazione
dello stress termico da calore mediante il calcolo della sollecitazione termica pre-
vedibile.

UNI EN ISO 7243:2017
Ergonomia degli ambienti termici - Valutazione dello stress da calore utilizzando
I'indice WBGT (temperatura globo del bulbo bagnato).

UNI EN ISO 11079:2008

Ergonomia degli ambienti termici - Determinazione e interpretazione dello stress
termico da freddo con l'utilizzo dell'isolamento termico dell'abbigliamento richie-
sto (IREQ) e degli effetti del raffreddamento locale.

UNI EN 1SO 9920:2009
Ergonomia dell'ambiente termico - Valutazione dell'isolamento termico e della re-
sistenza evaporativa dell'abbigliamento.

UNI EN ISO 9886:2004
Ergonomia - Valutazione degli effetti termici (Thermal Strain) mediante misurazioni
fisiologiche.

UNI EN ISO 10551:2019
Ergonomia dell'ambiente fisico - Scale di giudizio soggettivo per la valutazione degli
ambienti fisici.

Regolamento (UE) 9 marzo 2016, n. 425
Norme sui dispositivi di protezione individuale e che abroga la direttiva 89/686/
CEE del Consiglio.
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Direttiva CE del Parlamento Europeo e del Consiglio 17 maggio 2006, n. 42
Norma relativa alle macchine e che modifica la direttiva 95/16/CE (rifusione).

Regolamento (UE) 14 giugno 2023, n. 1230
Norma relativa alle macchine e che abroga la direttiva 2006/42/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio e la direttiva 73/361/CEE del Consiglio.

ISO EN 12100:2010
Sicurezza del macchinario - Principi generali di progettazione - Valutazione del ri-
schio e riduzione del rischio.

IEC EN 61508-1:2011 (CEI 65-74)
Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programmabili
per applicazioni di sicurezza. Parte 1: Requisiti generali.

IEC EN 61508-2:2011 (CEIl 65-75)

Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programmabili
per applicazioni di sicurezza. Parte 2: Requisiti per i sistemi elettrici, elettronici ed
elettronici programmabili per applicazioni di sicurezza.

IEC EN 61508-3:2011 (CEI 65-76)
Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programmabili
per applicazioni di sicurezza. Parte 3: Requisiti del software.

IEC EN 61508-4:2011 (CEl 65-77)
Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programmabili
per applicazioni di sicurezza. Parte 4: Definizioni ed abbreviazioni.

IEC EN 61508-5:2011 (CEI 65-78)

Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programmabili
per applicazioni di sicurezza. Parte 5: Esempi di metodi per la determinazione dei
livelli di integrita di sicurezza.

IEC EN 61508-6:2011 (CEI 65-79)

Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programma-
bili per applicazioni di sicurezza. Parte 6: Linee guida per I'applicazione della IEC
61508-2 e della IEC 61508-3.

IEC EN 61508-7:2011 (CEIl 65-80)

Sicurezza funzionale dei sistemi elettrici, elettronici ed elettronici programmabili
per applicazioni di sicurezza. Parte 7: Panorama delle tecnologie e delle misure
tecniche.
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ISO EN 13849-1:2023
Sicurezza del macchinario - Parti dei sistemi di comando legate alla sicurezza - Par-
te 1: Principi generali per la progettazione.

ISO EN 13849-2:2013
Sicurezza del macchinario - Parti dei sistemi di comando legate alla sicurezza - Par-
te 2: Validazione.

IEC EN 62061:2022
Sicurezza del macchinario - Sicurezza funzionale dei sistemi di comando e control-
lo relativi alla sicurezza.

ISO EN 10218-1:2025
Robot e attrezzature per robot - Requisiti di sicurezza per robot industriali - Parte
1: Robot.

ISO EN 10218-2:2025
Robot e attrezzature per robot - Requisiti di sicurezza per robot industriali - Parte
2: Sistemi ed integrazione di robot.

ISO EN 13482:2014
Robot e dispositivi robotici - Requisiti di sicurezza per i robot per la cura personale.

IEC EN 60204-1
Sicurezza del macchinario - Equipaggiamento elettrico delle macchine. Parte 1: Re-
gole generali.
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