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1. Introduzione e presentazione sintetica

Il presente documento intende principalmente defiili dettaglio operativo del Disegno Generale alell
studio predisposto dallIstituto Superiore di SanitTale Studio, a seguito di numerosi incontriciafli
operativi in ambito regionale, & stato condivismtegrato con i contributi della Regione del Vengoea
Sanita e Sociale) e delle Aziende Ulss dei teiritantificati nell’area di maggior impatto (Az. & 5 Ovest
Vicentino e ULSS 6 Vicenza) e nell’area di contvqlAz. Ulss 6 di Vicenza, 8 di Asolo, 9 di Trevidd di
Cittadella, 22 di Bussolengo), della Sezione Amtdesm Tutela del Territorio della Regione del Veneto
dell’Agenzia Regionale per la Prevenzione e ProteziAmbientale del Veneto.

Le attivita previste sono definite nel’ambito dattcordo di collaborazione tra Istituto SuperiolieSanita e
Regione del Veneto finalizzato al “Supporto tecrécentifico, analitico e consultivo per I'analiirischio
correlato alla contaminazione da PFAS di matriobegntali e filiera idro-potabile in talune circastze
territoriali, e potenziale trasferimento di PFA&diliera alimentare e allo studio di biomonitogag’ (DGR
n. 764 del 27/05/2014).

L’ insieme degli strumenti di lavoro presentatl peesente documento sono l'esito di un ampio cosse
costruito nei numerosi incontri operativi intetigionali svolti sia in ambito regionale che in atob
nazionale con I'obiettivo principale di garantire ¢ondivisione, I'omogeneita dei criteri impiegatidei
giudizi, la solidita dello studio e il rigore désultati legato all'accuratezza delle procedureitil&zzare.

E’' necessario evidenziare che lo studio propodtgprimo sulla popolazione regionale, ha carattere
“esplorativo” e rappresenta solo una fase di ruateto tempestivo di tutela , all'interno di unrgarso,
sistematico e dinamico di analisi e gestione dmlhib che si perfezionera e si affinera “in pesg alla
luce dellincremento e del consolidamento dell®tinfazioni acquisite.

Lo studio si propone di definire I'esposizione atanze perfluoroalchiliche (PFAS) in soggetti resitlin
aree delle Province del Veneto caratterizzate @auypnibile esposizione incrementale a questi inaquina
rispetto a popolazione di controllo residenteliracarea geografica del Veneto.

Poiché anche gli alimenti possono contribuire eerheinare il carico corporeo di PFAS, si é ritenuto
includere nello studio anche gruppi di operatoriadiende agricole e zootecniche situate nei Comuni
selezionati che presumibilmente consumano alinteroduzione propria

A seguito dell'ultima campagna di monitoraggio aembale sulle acque i comuni individuati per l'adia
impatto maggiore risultano essere Brendola, Sategugo e Montecchio Maggiore dell’'Ulss n. 5 di
Arzignano e i comuni di Sovizzo, Creazzo ed Altavper I'UIss n. 6 di Vicenza. Questi comuni rianb
essere pil compromesse per la contaminazioneatsjlee sotterranee.

I Comuni delllambito di controllo sono: Mozzecarmyeville, Carmignano, Fontaniva, Loreggia, Resana,
Treviso. Questi sono stati individuati tra qusiliuati in zona con caratteristiche ambientali elagiche
simili a quella dell’area d'impatto ovvero areaiagla di media pianura, comunque laddove vi sieharla
presenza di acque di captazione ed in assenzatdinge PFAS rilevate dai monitoraggi ambientali.
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2. Documento di descrizione dello studio’Biomonitoraggio di sostanze perfluoroalchiliche (FAS)
nella Regione del Veneto. Determinazione della cemitazione dei biomarcatori di esposizione.
Analisi della influenza di fattori genetici individali nella esposizione interna da PFAS”

Determinazione della concentrazione dei biomarcatodi esposizione

Descrizione dello studio e suoi obiettivi

Lo studio si propone di definire I'esposizione atanze perfluoroalchiliche (PFAS) in soggetti resiil in
aree delle Province del Veneto caratterizzate @aupnibile esposizione incrementale a questi inguina
rispetto a popolazione di controllo residentelirazarea geografica del Veneto.

E’ condotto nell'ambito dell’Accordo di collaboramie tra Istituto Superiore di Sanita e Regione\idieto
finalizzato al “Supporto tecnico scientifico, atiab e consultivo per l'analisi di rischio corredailla
contaminazione da PFAS di matrici ambientali eeffdi idro-potabile in talune circostanze territoria
potenziale trasferimento di PFAS alla filiera alintage e allo studio di biomonitoraggio” (DGR n. 784!
27/05/2014 ).

I PFAS sono un gruppo di sostanze caratterizzdtegléo della struttura chimica, dalla presenza watena
alchilica idrofobica completamente fluorurata, dria lunghezza ma generalmente costituita da 4drGia

di carbonio, e da un gruppo idrofilico. Tra i PFAS$acido perfluoroottancico (PFOA) e |l
perfuoroottansulfonato (PFOS) sono le due moledolgran lunga pitu abbondanti nel’ambiente e negli
organismi viventi, incluso 'uomo, a causa deblaasto impiego a livello industriale e commercialda
una elevata persistenza ambientale e biologica.

| PFAS sono caratterizzati da spiccate capacitiadiccumulo, che aumentano con l'aumentare del rmme
di atomi di carbonio, e da proprieta anfotere. #edénza di altri composti organici persistenti @®Qquali i
composti organoclorurati, le cui proprietd chimfigiehe limitano significativamente le circostande
contaminazione delle acque, i PFAS presentano ewa&h idro-solubilita che ne connota una diffusa
presenza nell’ambiente idrico.

Sotto un profilo tossicologico, le informazioni piaibili caratterizzano PFOS e PFOA come composti a
elevata tossicita, mentre sono estremamente laeundgl tutto assenti dati tossicologici sullei attembri
della famiglia.

| PFAS oggetto dello studio sono quelli individuatelle acque per il consumo umano dalle Autorita
competenti sul territorio.

L'esposizione ai PFAS selezionati verra carattetizzattraverso il_biomonitoraggio, misurandone la
concentrazione in un campione di sangue. Il biotoaggio umano € lo strumento piu efficace nellaura
dell’esposizione umana a inquinanti organici peesits, perché I'analisi della loro concentraziors corpo
umano fornisce una misura della reale dose intésolante da tutte le possibili vie e fonti espiosi.

Protocollo dello studio

Partecipano allo studio, coordinato dall'Istitutap®&riore di Sanita, la Regione del Veneto (Areait&am
Sociale, Sezione Tutela Ambiente e ARPAV) e le Adie Ulss dei territori identificati nell'area di ggior
impatto (Az. Ulss 5 Ovest Vicentino e ULSS 6 Vicane nell’area di controllo (Az. Ulss 6 di VicenBadi
Asolo, 9 di Treviso, 15 di Cittadella, 22 di Bussudjo).

Lo studio si propone di caratterizzare un’eventi@eraesposizione a PFAS in gruppi di soggettdes¥i
nelle aree interessate dalla contaminazione detjaeaper il consumo umano a fronte di residenGamuni
ubicati in aree a presumibile esposizione “di fdhdoquesti inquinanti, considerando il ruolo chdi g
alimenti possono avere a determinare il carico @@ di PFAS. Per questo motivo si reputa opportun
includere nello studio anche gruppi di operatoriadiende agricole e zootecniche situate nei Comuni
selezionati che consumino alimenti di produzioreppa.

Selezione dei Comuni da includere nello studio
| Comuni da includere nello studio sono stati Seleati dalle Autorita competenti sul territorio leebree
identificate come a piu elevato impatto in basedati di contaminazione ambientale disponibili.
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Nell'effettuare la selezione si € tenuto conto @&ndRlla storia pregressa delle aree in esame, sa calla
lunga emivita e delle spiccate capacita di bioaedardei PFAS e delle modificazioni succedutesitagipo
della rete idrica.

| comuni selezionati sono:

per I'area di impatto: Montecchio Maggiore, Loni@yendola, Creazzo, Altavilla, Sovizzo, Sarego;

per I'area di controllo: Mozzecane, Dueville, Cagmano, Fontaniva, Loreggia, Resana, Treviso.

Studio sulla popolazione generale dell’area di ittgpa di controllo

Verranno arruolati 480 soggetti, 240 residenti r@dbmuni sotto impatto (area di presumibile
sovraesposizione) e 240 residenti in Comuni a pndsle esposizione di fondo (area di presumibile
backgroundl agli inquinanti di interesse.

In ogni area, verranno arruolati 120 soggetti gsise, 40 per ognuna delle classi di eta: 20-2836-40-
49 anni. Allinterno di ognuna di queste fascecaichera di assicurare una distribuzione il piusjiile
omogenea dell’eta dei soggetti.

Ogni soggetto dovra essere residente nell'aredngena 10 anni.

Studio sugli operatori e residenti di aziende @opiche
Una volta individuati i Comuni prioritari per lowutio, la selezione delle aziende all'interno dstdissi sara
orientata dalla presenza dei seguenti fattorisdihiio:

1) Consumo di alimenti di produzione propria. \&@mo selezionate 20-30 aziende zootecnhiche sugadia
una lista prodotta dai servizi veterinari delle {Jisoinvolte nelle quali ci sia un presunto sigmifico
consumo di prodotti di produzione propria sia dgime animale (animali allevati al pascolo e adeer
prodotti derivati) che vegetale (in particolareydige a foglia larga e tuberi), sulle quali effette una
ricognizione dei soggetti arruolabili e acquisitegdove possibile, informazioni sulle concentrakzidai
PFAS in studio negli alimenti.

2) Livelli di contaminazione (anche pregressa) elalcque utilizzate per consumo umano, irriguo e
zootecnico.

L'utilizzo di fanghi e digestati non é stato inabusa i fattori di rischio considerati per la sete®, poiché i
referenti delle Ulss e di ARPAV hanno comunicat@ cfell’area di impatto non sono applicate pratiche
agronomiche che prevedono I'impiego di fanghi esdigti da depuratori.

Lo studio includera 120 soggetti residenti nelle3B0aziende selezionate, stesse classi di eta sopra, 60
soggetti per sesso, residenza nell’'azienda da alrb@manni.
Potranno essere arruolati pit soggetti apparteadnino stesso nucleo familiare/aziendale.

Al momento del prelievo del campione ematico sarasegnato ad ogni soggetto materiale informativo
riguardante lo studio (modulo di consenso informatdormativa a tutela della riservatezza dei dati
personali). Sara inoltre somministrato un questienche ha lo scopo di raccogliere le informaziotii
all'interpretazione del dato di biomonitoraggioleaontiene domande su stili di vita e abitudimeahtari.

Il prelievo ematico constera di circa 5 mL. Suinggone di siero ottenuto dopo centrifugazione eaitoval
Reparto di Chimica Tossicologica dell’lstituto Stipee di Sanita verranno determinati:

- acido perfluorobutanoico (PFBA)

- acido perfluoropentanoico (PFPeA)
- acido perfluoroesanoico (PFHxA)

- acido perfluotoeptanoico (PFHpA)
- acido perfluoroottanoico (PFOA)

- acido perfluorononanoico (PFNA)

- acido perfluorodecanoico (PFDeA)
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- acido perfluoroundecanoico (PFUNA)
- acido perfluorododecanoico (PFDoA)
- perfluorobutansulfonato (PFBS)

- perfluoroesansulfonato (PFHxS)

- perfluoroottansulfonato (PFOS)

Potenza dello studio e analisi statistiche

Studio sulla popolazione generaléenendo conto di quanto rappresentato dalla Rega®l Veneto sulla
necessita di includere nello studio il massimo mam#&i aree e soggetti compatibili con la numerosita
campionaria totale definita nell’'accordo di colladmione, in modo da rendere massima la probaldlita
evidenziare eventuali “criticitd” espositive sutrtrio sulle quali orientare azione di prevenzoa tutela
della salute pubblica, verranno arruolati 480 stigg240 nei Comuni sotto impatto e 240 residenti
Comuni a presumibile esposizione di fondo ai PFAIBtdresse.

In base ai valori di concentrazione nel siero dOBFe PFOA riscontrati nello studio piu ampio adiogg
disponibile su gruppi della popolazione generalkaha (Ingelido et al., 2010), utilizzando confenmento

il valore medio osservato per ognuna delle dueasast (PFOS: valore medio 6.86 ng/g, deviazionedatan
3.93 ng/g; PFOA: valore medio 4.15 ng/g, deviagi@andard 3.79 ng/g), si stima che la numerosita
selezionata consenta di rilevare un incrementogméuele del valore medio iniziale pari a circa E3 i
PFOS e 21 per il PFOA (utilizzando il test T di &uat per dati appaiati ad una coda, per un rischio
alfa=0.05 e una potenza beta=0.80).

Studio su lavoratori di aziende agricole e zootebai Si stima che la humerosita selezionata consenta d
rilevare un incremento percentuale del valore madimale pari a circa 16 per il PFOS e 25 perRdA,
facendo riferimento al gruppo dei 240 residentComuni a presumibile esposizione di fondo.

Trattazione statistica dei risultati

In base ai risultati degli studi di distribuzionesiddati, verra selezionato I'approccio statisticm p
appropriato. Con ogni probabilita, essendo generalenle distribuzioni dei dati di biomonitoraggimano
su inquinanti organici persistenti non normali, perstudio della differenza tra gruppi la trattamodei
risultati verra effettuata con test statistici rmarametrici (es. test di Mann-Whitney, test di Kalswallis)

Lo studio delle correlazioni tra le concentrazi@matiche degli inquinanti e le variabili prese in
considerazione dal questionario (consumi alimenfatiori di rischio ambientale, etc.) verra effigtto con
analisi di regressione multipla.

Considerazioni sullo studio

Lo studio sopra descritto ha carattere esploragwmme tale non puo fornire una caratterizzazesaeistiva
dell'esposizione della popolazione a PFAS, ma gicaramente individuare situazioni ad elevata aitii
espositiva ed orientare, in un percorsstgpsuccessivi, eventuali studi su piu larga scalestdsi ad altre
fasce della popolazione. Per raggiungere quesaitiob é cruciale la selezione delle aree, cheedessere
supportata da criteri tecnico-scientifici chiarateedefiniti anche ai fini di una trasparente consamione
pubblica.

Vale sottolineare che lo studio é centrato suéiddsce di etd che comprendono le donne in etddutiva, i
cui livelli di cui carico corporeo sono predittidell’esposizionen utera

Nello studio non sono stati inclusi i soggettieitd pediatrica, tenendo conto delle indicazioniedihee-
guida delCouncil for International Organizations of Medicatiences (CIOMSJi Ginevra, che ribadiscono
che, nel caso di studi (clinici, di ricerca, etsy gruppi di popolazione “before undertaking research
involving children, the investigator must ensurattthe research might not equally well be carried with
adults' (prima di intraprendere una ricerca che coinvolgambini si deve essere sicuri che la stessa ricerca
non possa essere ugualmente ben condotta sudii) aQuiesta indicazione merita particolare attenaioel
caso in cui lo studio di biomonitoraggio implicmaiprocedura invasiva per il prelievo del campione.

Referenze
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Analisi della influenza di fattori genetici individuali nella esposizione interna da PFAS

Le caratteristiche chimico-fisiche e cinetiche B&AS sono tali da farli ricadere nella definiziodievP
(very Persistent), vB (very bioaccumulative) and (fbxic), vale a dire molto persistenti, molto
bioaccumulabili e tossici. Il potenziale di bioanwlo dei PFAS non e correlato alla ripartizionelael
frazione lipidica tissutale e nel tessuto adipasore accade per gli altri composti organici peesif, ma
al loro rapido assorbimento orale unito a (1) uyafee rilevante alle proteine nel plasma e nel teg@)
assenza di reazioni di biotrasformazione, (3) elamione molto lenta con riassorbimento a livellwate, un
processo attivo regolato da trasportatori deglowminorganici (OAT,organic anion transportejs | PFAS
infatti sono substrati di tali trasportatori, chestrano diversi livelli di espressione tra le spe@CHA
2013.

Le principali differenze tossicocinetiche tra leesig riguardano I'emivita {, cioé il tempo necessario ad
eliminare il 50% della sostanza dal circolo) deABEFe sono state attribuite essenzialmente ad versti
riassorbimento renale attivo mediato dai trasportasopra menzionati. Nel ratto le differenze sono
evidenziabili anche tra i due sessi perché I'egioes dei trasportatori OAT € sotto il controllanamale.
L’eliminazione nel ratto femmina di PFOA£E 3 ore) e rispettivamente 40 e 6.000 volte pideelrispetto

al ratto maschio {t= 5 giorni) e all'uomo (= 3.8 anni media dei valori; intervallo di valoti:5 — 13.5
anni). E’ stato stimato che nell’'uomo la cleararemale sia solo circa lo 0.001% della velocitailttiaizione
glomerulare, avvalorando ulteriormente il ruolo dassorbimento renale.

Nel ratto e stato evidenziato che e il trasporeatdi anioni organici OATP1A1afion-transporting
polipeptidg localizzato sulla membrana apicale dell’epitetlel tubulo contorto prossimale facilita il
riassorbimento renale dei PFAS; il corrisponderdsportatore nell'uomo & 'OATP1A2 e un ruolo etsta
evidenziato anche per OATA4.

Il polimorfismo (descritto in letteratura) per aleiisoforme dei trasportatori renali OAT/OATP nefsecie
umana potrebbe essere responsabile delle diffeiatem@ndividuali, potenzialmente notevoli consialedo
I'ampiezza dell'intervallo delle emivite finora callate (1.5 — 13.5 anni). Finora questo tipo does&ione
nelluomo non & mai stata studiata, ma i risultdteénuti sugli animali, fanno ipotizzare che unfiuenza
delle varianti genetiche possa essere rilevantdheamella specie umana per determinare differenze
interindividuali nella dose interna.

Per questo motivo, sara prelevata un’aliquota gcinmiL) di sangue agli individui arruolati nell’artdidello
studio di biomonitoraggio per la valutazione depesizione ai PFAS (che avranno dato il loro cossen
informato a questo tipo di analisi genetica). Lanewosita degli individui, le zone di arruolamentdee
caratteristiche del disegno dello studio sono pesovrapponibili a quelle sopra descritte.

Il sangue verra utilizzato per I'estrazione del DEAa messa a punto di test genetici per l'idergt#ione di
polimorfismi dei trasportatori renali OAT, potenngente responsabili di alterazioni dell’escreziome
riassorbimento renale dei PFAS, prolungando o diemlo la loro persistenza nell’organismo. Una volta
messo a punto il metodo, verranno condotte le sinaligli stessi individui arruolati nello studio di
biomonitoraggio.

La combinazione dei dati di esposizione esterrefist con i dati genetici permettera 'acquisiziatie
importanti informazioni utili ad una migliore vah#ione e gestione dei rischi. Infatti, a parit@sjposizione
esterna (come deducibile dai questionari), la prasali variazioni interindividuali nei livelli di PAS nel
sangue degli individui arruolati potra essere sgi@gcon eventuali differenze interindividuali nei
trasportatori. In alternativa se le differenze sampresenti anche in assenza di variabilita gemesi potra
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ipotizzare ed identificare la presenza di altretifolh esposizione significative, fino al quel mon@mon
considerate, ma evidentemente rilevanti.

In base ai risultati degli studi di distribuzionesiddati, verra selezionato I'approccio statisticm p
appropriato. Si prevede di utilizzare il test gfeper verificare che la frequenza dei genotipi sdguegge di
Hardy-Weinberg e la distribuzione nei gruppi di@stpe non esposti. Saranno valutati gli odds r@@iR)
con intervalli di confidenza del 95% e si prevedetilizzare analisi con test non parametrici eafealisi
detta delase-only considerata una buona strategia per determintekioni gene-ambiente, seguendo una
strategia precedentemente utilizzata dal gruppo.

Lo studio sopra descritto ha carattere esplorattate caratteristica propria dello studio di biaritoraggio €
ulteriormente supportata dal fatto che per la prioiga si tentera di spiegare differenze esposiivBFAS
attraverso uno studio di interazione gene-ambieotee quello proposto. Lo studio permettera comurtijue
individuare le situazioni a piu elevata criticitgpesitiva e mettera eventualmente in evidenza &smositive
non considerate e/o caratteristiche interindividcaine determinanti di una piu elevata dose interna

Referenze:

Han X, Nabb DL, Russell MH, Kennedy GL, Rickard RWZ2012) Renal elimination of
perfluorocarboxylates (PFCAs). Chem Res Toxico{)535 — 46.

ECHA (2013). Member State Committee Support docun@nidentification of Pentadecafluorooctanoic
acid (PFOA) as a substance of very high concerausexof its CMR1 and PBT2 properties. Adopted on 14
June 2013.

Roth M, Obaidat A and Hagenbuch B (2012) OATPs, ®Ahd OCTs: the organic anion and cation
transporters of the SLCO and SLC22A gene superisnil British Journal of Pharmacology 165 1260—
1287.

S. Vichi, E. Medda, A.M. Ingelido, M.G. Porpora, Perro, S. Resta, L. Nistico, A. Abballe, E. Deipe§.
Gemma and E. Testai Genetic polymorphisms of Glidae Transferases and exposure to PCBs in the
susceptibility to endometriosis: A gene-environmiatdraction. Fertility and Sterility 97, 1143-1162012).
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3. Modulistica:
a. Informativa a Tutela della Riservatezza dei DatiBenali

Gentile Signora/Gentile Signore,

la normativa in materia di protezione dei dati paedi (Decreto Legislativo n. 196/2003 e successivi
regolamenti applicativi) sancisce, a favore daglliessati, una serie di diritti. Lei, in quanttenessato/a ai
trattamenti effettuati presso I’Azienda ULSS............e.presso l'lstituto Superiore di Sanita, titolael d
trattamento, ha il diritto di essere informata ewératteristiche del trattamento dei Suoi datsqaali e sui
diritti che la legge Le riconosce. Per quanto appr sensi dell’Art. 13 del Codice in materia dotezione
dei dati personali, Le forniamo le seguenti infozioai.

Il campione di sangue da lei donato, e i dati ea da Lei forniti (cioe le informazioni personahe La

riguardano) saranno utilizzati unicamente nell’amldielle attivita di biomonitoraggio previste dBlogetto
“Supporto tecnico scientifico, analitico e consudtper I’Analisi di rischio correlato alla contaraizione da
PFAS di matrici ambientali e filiera idro-potabiletalune circostanze territoriali, e potenziakesterimento
di PFAS alla filiera alimentare e allo studio doimonitoraggio.” mirato alla caratterizzazione di:

» Livelli di PFAS nel siero
* Analisi sulla influenza di fattori genetici indiwdli sulla esposizione interna ai PFAS

Secondo quanto previsto dalla normativa, il tratiato dei Suoi dati € improntato ai principi di &itezza,
liceita, e trasparenza. | Suoi dati saranno atiiznei modi previsti dalla legge e nel rispett gegreto
professionale. | dati saranno utilizzati proteggend Sua riservatezza: i questionari riportanti le
informazioni personali raccolte nell’'ambito dellmdio e i campioni di sangue prelevati verrann@eissi
dalle ULSS della Regione del Veneto coinvolte amumero di codice e non riporteranno il Suo nomegyre
tale codice saranno inviati all’lstituto Superiate Sanita. | risultati dello studio verranno pnesgi in
relazioni e pubblicazioni scientifiche privi di elenti che permettano di ricondurli alla Sua persona

| suoi dati sono al sicuro: le Aziende Sanitargedli del Veneto custodiranno i Suoi dati in arcleartacei

o informatici, e proteggeranno questi ultimi consume di sicurezza in grado di garantire che solo il
personale autorizzato e tenuto al segreto possescere le informazioni che La riguardano. Lei idtd di
avvalersi dell’Art. 7 del Decreto Legislativo n.&/2003 per I'esercizio dei suoi diritti.

La Sua partecipazione allo studio e volontaria ieplu ritirarsi dallo studio e, qualora lo ritengportuno,
ritirare il Suo consenso e ottenere la cancellazme Suoi dati, senza che questo abbia alcunagoasza
sui servizi forniti dalle Aziende Sanitarie Locadiinvolte

Titolari del trattamento sono I'’Azienda ULSS ......... di...... con sede in....., e llstituto Superiore di
Sanita, con sede in Roma, in Viale Regina Elerz98.

Responsabile del trattamento dei dati € il Dr..Rer qualunque ulteriore informazione riguardo lEgithe
puo rivolgersi al Dr...... al seguente numero di faaie

Grazie per la Sua collaborazione.

Consenso all’'Utilizzo dei Dati Personali

Sono stato/a informato/a e acconsento, ai sendi Adgy 7 e 23 del DL.ivo n. 196/03 affinché i nnidati
personali possano essere esaminati dalle autdrit@arit del trattamento e da persone appositamente
autorizzate. Sono al corrente che tali informazgaranno trattate come strettamente confidenzialngodo

anonimo.

Firma dell'interessata/o .......cccovvvviiiiiiiii i, Data ...oovove e
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b. Modulo di consenso informato per i donatori di samg (Determinazione della concentrazione
dei biomarcatori di esposizione)

Acconsento a partecipare allo studio di biomonggra di sostanze perfluoroalchiliche (PFAS), cotmlot
nell’ambito dell’Accordo di collaborazione tra tstio Superiore di Sanita e Regione del Venetoifinato al
“Supporto tecnico scientifico, analitico e conaudtiper I'analisi di rischio correlato alla contarmone da
PFAS di matrici ambientali e filiera idro-potabifetalune circostanze territoriali, e potenziaesterimento di
PFAS alla filiera alimentare e allo studio di biamtoraggio” ( DGR n. 764 del 27/05/2014).

La mia partecipazione comporta la donazione diampione di sangue e un’intervista.

Dichiaro di essere stato/a informata che:

> lo studio & condotto dal Reparto di Chimica Todsigica del Dipartimento Ambiente e connessa

prevenzione primaria dell’lstituto Superiore di 8anin collaborazione con la Regione del Veneto e
le Az. ULSS 5,6,8,9,15 e 22;

> lo studio si propone di caratterizzare, attraveilsdbiomonitoraggio, I'esposizione a sostanze
perfluorurate Rerfluorinated Alkyl SubstancesPFAS di gruppi di popolazione residenti in diversi
Comuni delle Province di Vicenza, di Verona, Padeva@ireviso, in aree a presumibile differente
esposizione agli inquinanti di interesse (areer@sgate da fenomeni di contaminazione ambientale
e aree a esposizione “di fondo”);

> i PFAS inclusi nello studio sono stati seleziomatiché ne € stata riscontrata la presenza nellgeacq
da destinare e destinate al consumo umano in diyemvince del Veneto, e tenendo conto del loro
profilo tossicologico e del potenziale di bioaccumnu

> nel campione di sangue che donero (circa 5 mLavnew determinati:

- acido perfluorobutanoico (PFBA)

- acido perfluoropentanoico (PFPeA)

- acido perfluoroesanoico (PFHxA)

- acido perfluotoeptanoico (PFHpA)

- acido perfluoroottanoico (PFOA)

- acido perfluorononanoico (PFNA)

- acido perfluorodecanoico (PFDeA)

- acido perfluoroundecanoico (PFUNA)
- acido perfluorododecanoico (PFDoA)
- perfluorobutansulfonato (PFBS)

- perfluoroesansulfonato (PFHxS)

- perfluoroottansulfonato (PFOS)

» durante una breve intervista, condotta dal persoaatorizzato del’Az.ULSS............. mi verra
chiesto di rispondere ad alcune domande, conténute apposito questionario, riguardanti i miei
dati anagrafici, la mia residenza, la mia attida&orativa e le mie abitudini di vita, incluse le
abitudini alimentari;

» i dati che verranno ricavati saranno utilizzati mlafinire, in un campione della popolazione
residente/domiciliato nelle Provincie di VicenzaMérona, di Padova e di Treviso I'esposizione a
PFAS in funzione di specifiche situazioni ambieintal
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» i risultati delle determinazioni analitiche relagivai campioni di sangue dei singoli donatori non
consentiranno di definire (o predire) il rischiadividuale di specifiche patologie, ma potranno
essere utilizzati nel loro insieme per lo studiiadesposizione a PFAS della popolazione coinvolta
e dare conto delle maggiori fonti di esposizione;

» i campioni di sangue raccolti per il presente siudhe non ha interessi commerciali, serviranno
esclusivamente per la ricerca delle sopra citagtasae, e saranno conservati presso il Reparto di
Chimica Tossicologica dell'Istituto Superiore din8a fino al completamento delle attivita;

» le informazioni personali raccolte nell’'ambito aefitudio e i campioni di sangue prelevati verranno
identificati solo da un numero di codice e non rp@nno il mio nome. | risultati dello studio
verranno presentati in relazioni e pubblicazionestfiche privi di elementi che permettano di
ricondurli alla mia persona. Le informazioni radeataranno trattate in ottemperanza alla normativa
vigente in materia di tutela della riservatezzadigi personali (Decreto Legislativo 30 giugno 2003
n.196 e successivi regolamenti applicativi).

» La mia partecipazione allo studio € completamertiontaria e mi posso ritirare in qualunque
momento.

Dichiarazione di Consenso Informato

10 SOtOSCIITEO/A .t e e e e e e e ,

CONtAtato/a dal DOML... .. ..t e e e e e e e —
ho acconsentito a partecipare allo studio le cubhaliia sono descritte nel premesso
“Modulo di Consenso Informato per i donatori di sange’.

La mia firma indica che ho avuto I'opportunita diré domande circa lo studio e che ho ricevuto si&po
esaurienti e chiarificatrici, nonché copia del prée testo esplicativo. | risultati della ricercena relativi o
relativi al mio gruppo di appartenenzao6l di sangue), confrontati con gli altri campioni dia@no parte
della stessa ricerca, mi saranno illustrati ilt&idelle analisi relative al mio prelievo ematic
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c. Modulo di consenso informato per i donatori di sgne (Analisi della influenza di fattori
genetici individuali nella esposizione interna d&RS)

Acconsento a partecipare allo studio di analisiadefluenza di fattori genetici individuali nelsposizione
interna da PFAS. Lo studio si colloca tra le atéivpreviste dal Progetttsupporto tecnico scientifico,
analitico e consultivo per I'Analisi di rischio calato alla contaminazione da PFAS di matrici aentiali e

filiera idro-potabile in talune circostanze terriiali, e potenziale trasferimento di PFAS alladila alimentare
e allo studio di biomonitoraggio. (DGR n. 764 del 27/05/2014 Convenzione ISS-Regidek Veneto,

Coordinatore scientifico Dr.ssa Loredana Musmeci).

Dichiaro di essere stata informata/o che:

» lo studio & condotto dal Reparto Meccanismi di Taiss del Dipartimento Ambiente e connessa
Prevenzione Primaria dell’Istituto Superiore di &ann collaborazione con la Regione del Veneto e
le ULSS 5,6,8,9,15 e 22,

» Lo studio si propone, dopo estrazione del DNA daigsie da me donato, di mettere a punto e
successivamente utilizzare metodologie di biolag@ecolare, atte alla identificazione di varianti
genetiche nella popolazione relative ad alcurspivatatori renali, potenzialmente responsabili di
prolungare o diminuire la persistenza di PFAS ogdanismo. Cid permettera di caratterizzare il
contributo di fattori genetici nell'influenzare toncentrazione di PFAS osservata nel campione di
sangue che ho donato. | dati genetici saranno ginaabciati con quelli relativi alla determinazien
dei livelli di PFAS nel siero in gruppi di popolanie residenti in diversi Comuni delle Province di
Vicenza, di Verona, Padova e Treviso, in aree ayongile differente esposizione agli inquinanti di
interesse (aree interessate da fenomeni di consainime ambientale e aree a esposizione “di
fondo™;

» Nel caso in cui le concentrazioni di PFAS osservetiecampione di siero che ho donato (risultati
delle determinazioni analitiche) fossero significatente diverse rispetto agli altri soggetti
partecipanti allo studio, i dati genetici permeitero di capire se le differenze siano dovute a mie
caratteristiche individuali nell’eliminazione deiFRS e se ci siano altre fonti di esposizione
significative finora non considerate, ma evidentet@ilevanti.

» | risultati delle determinazioni genotipiche relatiai campioni di sangue dei singoli donatori, e i
risultati delle determinazioni dei livelli dei PFAI siero, non consentiranno di definire (o medi
il rischio individuale di specifiche patologie, npatranno essere utilizzati nel loro insieme per lo
studio della esposizione a PFAS della popolazimievolta e dare conto delle maggiori fonti di
esposizione.

» | campioni di sangue e il DNA estratto raccolti gerpresente studio, che non ha interessi
commerciali, serviranno esclusivamente per le anddiscritte e saranno conservati presso il Reparto
Meccanismi di Tossicita dell'lstituto SuperioreRhnita fino al completamento delle attivita.

» Le informazioni personali raccolte nell’ambito a@eBtudio e i campioni di sangue/DNA verranno
identificati solo da un numero di codice e non rip@nno il mio nome. | risultati dello studio
verranno presentati in relazioni e pubblicazionestfiche privi di elementi che permettano di
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ricondurli alla mia persona. Le informazioni radeataranno trattate in ottemperanza alla normativa
vigente in materia di tutela della riservatezzadigi personali (Decreto Legislativo 30 giugno 2003
n.196 e successivi regolamenti applicativi).

» La mia partecipazione allo studio € completamertiontaria e mi posso ritirare in qualunque
momento

Dichiarazione di Consenso Informato
oIy 10 F-Tod 1100 )=
(o0 ] a1 P= 11110 k=10 =1 I L0 | 1

ho acconsentito a partecipare allo studio le cunalia. sono descritte nel premesso
“Modulo di Consenso Informato per i donatori di sange’.

La mia firma indica che ho avuto I'opportunita diré domande circa lo studio e che ho ricevuto si&po
esaurienti e chiarificatrici, nonché copia del preas testo esplicativo. | risultati della ricercana relativi
del presente testo esplicativo. | risultati delzerca a me relativi o relativi al mio gruppo dipaptenenza,
confrontati con gli altri campioni che fanno padella stessa ricerca, potranno essermi illustratimsa
richiesta.

Firma .o Data ..o

Sr NO
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4. Questionari:
a. Questionario (aziende agricole e zootecniche)

(Q\LRI()[Q}
fo) fL i Studio di biomonitoraggio per la valutazione del’esposizione a sostanze perfluoroalchiliche nella Regione del Veneto
B 4
) \ ? Questionario (aziende agricole e zootecniche)
S P
U3 (RS

Codice Numerico Progressivo:
ULSS:
Esposto/Non Esposto: Esposto

Data del prelievo (gg/mm/aa):

1l prelievo ¢ effettuato a digiuno?

Intervistatore:

Prima di proseguire salvare il File nominandolo con il codice campione che si generera automaticamente

CODICE DA RIPORTARE SUL CAMPIONE:l COMPILARE TUTTI I CAMPI VERDI

SEZIONE 1. Dati personali

Data di nascita (gg/mm/aa)

Luogo di nascita

Sesso

Eta all'intervista

Quanto ¢ alto/a (cm)?
Quanto pesa (kg)?
BMI (Kg/m®) Non compilare

Stato civile

Qual ¢ I'ultimo titolo di studio che ha conseguito?

E' donatore abituale di sangue ?

Se donna, ha mai allattato?

SEZIONE 2. Condizioni ambientali

Labitazione

Comune:

Da quanti anni vive nel comune sopraindicato?

Indirizzo:
Coordinata Geografica WGS84 - Y:
Coordinata Geografica WGS84 - X:

Da quanti anni vive all’attuale indirizzo?

In quale zona abita?

In casa fa uso di tappeti 0 moquette?

Gli spazi esterni

Coltiva un orto o un frutteto per uso pcrsonalc?l

Categoria Coltura

Che tipo di prodotti coltiva (se piu di un tipo compilare pit
righe)?

Se altro, specificare

Che tipo di acqua usa per irrigare?

Se altro, specificare

Alleva animali per consumo personale?

Che tipo di animali alleva (se piu di un tipo compilare pit

righe)?
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Se altro, specificare

Che tipo di acqua usa per abbeverare gli animali?

Se altro specificare

SEZIONE 3. Attivita lavorativa

Lavora o ha mai lavorato negli ultimi dieci anni in industrie

tessili o galvaniche?

Qual ¢ la sua attuale occupazione?

Se altro, specificare

Da quanti anni svolge la sua attuale mansione?

In quale comune lavora?

SEZIONE 4. Dieta

Descriva per favore la frequenza del consumo degli alimenti in
tabella in volte a settimana in accordo con le quantita suggetite
equivalenti a una potzione media. Specificare la provenienza,
se in prevalenza proptia, locale o da rete commerciale. Si
intende di provenienza locale anche un alimento venduto nella
grande distribuzione ma prodotto localmente ad es. latte,
formaggi, carni o verdure prodotti in zona, ma venduti al
supermercato.

N.B. nel caso il consumo sia meno frequente del settimanale si
puo introdurre un numero non intero. Es: se si consuma una
porzione di alimento al mese nella casella volte/settimana si
puo scrivere 0.23 (1:30x7=0.23).
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Tipo di cibo Quantita Volte /settimana |Provenienza
latte 1 tazza (125 mL)
yogurt un vasetto (125 o)
Cereali e derivati (pane, pasta, pizza...) 80 ¢
Prodotti da forno dolci (biscotti, brioches...) 40 g (circa 5 biscotti)
formaggi freschi (mozzarella, ricotta...) 100 ¢
formaggi stagionati (fontina, parmigiano...) 50 g
uova 1 uovo (50 g
pollo 200 g
manzo o vitello 150 ¢
fegato 150 ¢
frattaglie 150 ¢
maiale 150 ¢
agnello 150 g
affettati (prosciutto, salame...) 50 g
pesce 150 g
molluschi e crostacei 150 g
Oli vegetali un cucchiaio (10 g)
Oli e grassi animali (es. burro o strutto) 10 ¢
Frutta 150 ¢
Frutta secca 15 g (circa 4 noci sgusciate)
Legumi cotti 150 ¢
Verdure e ortaggi cotti o crudi - ESCLUSE LE PATATE 200 ¢
Patate 200 g
Dolci (torte, dolci al cucchiaio, gelati...) 100g

Vino 1 bicchiere (125 mL)
Birra 1 lattina (330mL)
Superalcolici 1 bicchierino (40 mL)
Caffe 1 tazzina (40 mL)
Te 1 tazza (125 mL)

Consuma prodotti della caccia?

Consuma prodotti della pesca?

Se si, descriva per favore la tipologia (cervi, cinghiali, volatili,
tipo di pesce...) di prodotto consumato (in caso di piu tipologie
riempire una riga per tipologia), la frequenza del consumo in
volte a settimana e la provenienza (abituale zona di caccia o

pesca):
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Zona di
caccia o
Tipo di pesce o selvaggina Quantita Volte /settimana | pesca o sito
di pesca
sportiva
150 ¢
150 ¢
150 ¢
150 ¢
150 ¢
150 ¢
150 ¢
150 ¢
150 g
SEZIONE 5. Acqua
N.B. Le domande in questo box si riferiscono alle abitudini
su uso e consumo di acqua precedenti "l'emergenza
PFAS".
Consumo di acqua per bere
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo ptivato 1L
Acqua imbottigliata 1L
Consumo di acqua per cucinare (cottura di verdure,
legumi e pasta, preparazione di caffe, t¢, tisane, minestre,
pizza, dolci ...)
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo privato 1L
Acqua imbottigliata 1L
Che tipo di acqua usa per lavare i cibi?
Se altro, specificare
N.B. Le domande in questo box si riferiscono alle abitudini
su uso e consumo di acqua seguenti "l'emergenza
PFAS".
Consumo di acqua per bere
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo ptivato 1L
Acqua imbottigliata 1L
Consumo di acqua per cucinare (cottura di verdure,
legumi e pasta, preparazione di caffe, t¢, tisane, minestre,
pizza, dolci ...)
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo ptivato 1L
Acqua imbottigliata 1L

Che tipo di acqua usa per lavare i cibi?

Se altro, specificare

SEZIONE 6. Altro

Domande per gli allevatori

Che tipo di animali alleva (se piu di un tipo compilare piu
righe)?
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Se altro, speciﬁcarel

Per la sua attivita fa uso di fanghi o digestati da depuratori

civili?

Che tipo di acqua usa per abbeverare gli animali?

Se altro specificare

Domande per i piscicoltori

Che tipo di pesci alleva?

Che tipo di acqua usa per la piscicoltura?

Se altro specificare

Domande per gli agricoltori

Categoria

Coltura

Che tipo di prodotti coltiva (se piu di un tipo compilare pit

righe)?

Se altro, specificare

Per la sua attivita fa uso di fanghi o digestati da depuratori
civili?

Che tipo di acqua usa per irrigare?

Se altro specificare
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b. Questionario (popolazione generale)

SPRIOR,
~ A # <O Studio di biomonitoraggio per la valutazione dell’esposizione a sostanze perfluoroalchiliche nella Regione del Veneto
S . gglo p P P g
2 \ ;}’ Questionario (popolazione generale)
< N <

Codice Numerico Progressivo:
ULSS:
Esposto/Non Esposto

Data del prelievo (go/mm/aa):

1l prelievo ¢ effettuato a digiuno?

Intervistatore:

Prima di proseguire salvare il File nominandolo con il codice campione che si generera automaticamente

CODICE DA RIPORTARE SUL CAMPIONE:l COMPILARE TUTTI I CAMPI VERDI

SEZIONE 1. Dati personali

Data di nascita (gg/mm/aa)

Luogo di nascita

Sesso

Eta all'intervista

Quanto ¢ alto/a (cm)?

Quanto pesa (kg)?

BMI (Kg/m? Non compilare
Stato civile

Qual ¢ 'ultimo titolo di studio che ha conseguito?

E' donatore abituale di sangue ?

Se donna, ha mai allattato?

SEZIONE 2. Condizioni ambientali

L’abitazione

Comune:

Da quanti anni vive nel comune sopraindicato?
Indirizzo:

Coordinata Geografica WGS84 - Y:
Coordinata Geografica WGS84 - X:

Da quanti anni vive all’attuale inditizzo?

In quale zona abita?

In casa fa uso di tappeti o moquette?

Gli spazi esterni

Coltiva un orto o un frutteto per uso pcrson:xlc?l

Categoria Coltura

Che tipo di prodotti coltiva (se piu di un tipo compilare pily
righe)?

Se altro, specificare

Che tipo di acqua usa per irrigare?

Se altro, specificare

Alleva animali per consumo personale?

Che tipo di animali alleva (se piu di un tipo compilare piu

righe)?
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Se altro, specificare

Che tipo di acqua usa per abbeverare gli animali?

Se altro, specificare

SEZIONE 3. Attivita lavorativa

Lavora o ha mai lavorato negli ultimi dieci anni in industrie

tessili o galvaniche?

Qual ¢ la sua attuale occupazione?

Se altro, specificare

Da quanti anni svolge la sua attuale mansione?

In quale comune lavora?

SEZIONE 4. Dieta

Descriva per favore la frequenza del consumo degli alimenti in
tabella in volte a settimana in accordo con le quantita suggetite
equivalenti a una potzione media. Specificare la provenienza,
se in prevalenza proptia, locale o da rete commerciale. Si
intende di provenienza locale anche un alimento venduto nella
grande distribuzione ma prodotto localmente ad es. latte,
formaggi, carni o verdure prodotti in zona, ma venduti al
supermercato.

N.B. nel caso il consumo sia meno frequente del settimanale si
puo introdurre un numero non intero. Es: se si consuma una
porzione di alimento al mese nella casella volte/settimana si
puo scrivere 0.23 (1:30x7=0.23).
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Tipo di cibo Quantita Volte /settimana |Provenienza
latte 1 tazza (125 mL)
yogurt un vasetto (125 o)
Cereali e derivati (pane, pasta, pizza...) 80 ¢
Prodotti da forno dolci (biscotti, brioches...) 40 g (circa 5 biscotti)
formaggi freschi (mozzarella, ricotta...) 100 g
formaggi stagionati (fontina, parmigiano...) 50 g
uova 1 uovo (50 g
pollo 200 g
manzo o vitello 150 ¢
fegato 150 ¢
frattaglie 150 ¢
maiale 150 g
agnello 150 g
affettati (prosciutto, salame...) 50 g
pesce 150 g
molluschi e crostacei 150 ¢
Oli vegetali un cucchiaio (10 g)
Oli e grassi animali (es. burro o strutto) 10 g
Frutta 150 g
Frutta secca 15 g (circa 4 noci sgusciate)
Legumi cotti 150 g
Verdure e ortaggi cotti o crudi - ESCLUSE LE PATATE 200 g
Patate 200 g
Dolci (torte, dolci al cucchiaio, gelati...) 100g

Vino 1 bicchiere (125 mL)
Birra 1 lattina (330mL)
Superalcolici 1 bicchierino (40 mL)
Caffe 1 tazzina (40 mL)
Te 1 tazza (125 mL)

Consuma prodotti della caccia?

Consuma prodotti della pesca?
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Se si, descriva per favore la tipologia (cervi, cinghiali, volatili,
tipo di pesce...) di prodotto consumato (in caso di piu tipologie
riempire una riga per tipologia), la frequenza del consumo in

volte a settimana e la provenienza (abituale zona di caccia o
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pesca):
Zona di
caccia o
Tipo di pesce o selvaggina Quantita Volte /settimana | pesca o sito
di pesca
sportiva
150 g
150 g
150 g
150 g
150 ¢
150 ¢
150 g
150 g
150 g
SEZIONE 5. Acqua
N.B. Le domande in questo box si riferiscono alle abitudini
su uso e consumo di acqua precedenti "l'emergenza
PFAS".
Consumo di acqua per bere
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo ptivato 1L
Acqua imbottigliata 1L
Consumo di acqua per cucinare (cottura di verdure,
legumi e pasta, preparazione di caffe, t¢, tisane, minestre,
pizza, dolci ...)
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo ptivato 1L
Acqua imbottigliata 1L
Che tipo di acqua usa per lavare i cibi?
Se altro, specificare
N.B. Le domande in questo box si riferiscono alle abitudini
su uso e consumo di acqua seguenti "l'emergenza
PFAS".
Consumo di acqua per bere
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo privato 1L
Acqua imbottigliata 1L
Consumo di acqua per cucinare (cottura di verdure,
legumi e pasta, preparazione di caffe, t¢, tisane, minestre,
pizza, dolci ...)
Quantita Volte/giorno
Acqua da acquedotto 1L
Acqua da pozzo ptivato 1L
Acqua imbottigliata 1L

Che tipo di acqua usa per lavare i cibi?

Se altro, specificare
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5. Procedure:
a. Guida operativa di avvio e reclutamento delle perste per lo studio di biomonitoraggio

Questa guida operativa e stata sviluppata per réorai referenti e operatori aziendali delle Aziende
ULSS/Dipartimenti di Prevenzione coinvolte nelladib uno_strumento di indirizzo per lo svolgimentdle
attivita e azioni preliminari all'intervista dellgersone campionate e prelievo del sangue perdsest®gni
Azienda ULSS valutera poi in base alla propriatéelaicale e organizzazione interna aziendale I'ojpjmita
delle azioni preliminari qui indicate.

Per poter avviare le proprie attivita il refered&dl’Azienda ULSS/Dipartimento di Prevenzione dispo

1. dell’elenco delle persone campionate casualmeritard#grafe sanitaria (titolari e sostituti);

2. dell'elenco delle aziende zootecniche e agricdiezganate (ULSS 5 e 6)

3. il testo della lettera informativa per le persomenpionate e per i rispettivi medici di famiglia (da
inviare via posta).

1. ELENCO DELLE PERSONE CAMPIONATE — biomonitoraggiella popolazione generale

Ai referenti viene fornito dal Settore Promozion&wluppo Igiene Sanita Pubblica della Regione del
Veneto in formato excel I'elenco delle persone camgie (titolari e sostituti) dall’anagrafe sangada
sottoporre allo studio. L'elenco fornito contienatidpersonali (nome, cognome, data di nascita,, ecc)
indirizzo e numero di telefono.

E responsabilita del referente e degli operatastgggere la riservatezza delle persone partecipiati
studio assicurandosi che le informazioni persoraidcolte (in formato cartaceo o informatizzato) e i
campione di sangue prelevato nell’ambito dello istugngano identificati solo da un codice univoco
(vedi le due procedure ISS) e soltanto I’AziendaSSLdi competenza rimarra in possesso dei dati utili
all'identificazione necessari fino al completo etpiento dello studio compresa la consegna dei
risultati ai diretti interessati conservandoli imluogo sicuro e non accessibile ad estranei.

2. ELENCO DELLE AZIENDE ZOOTECNICHE E AGRICOLE — biawnitoraggio nella _popolazione
residente/operante nelle aziende zootecniche ecd®((ULSS 5 e 6)

Le Aziende ULSS 5 e 6 disporranno dell’'elenco delteende zootecniche e agricole che rispettano i
requisiti dello studio fornito dai loro Servizi \&tnari.

E responsabilita del referente e degli operatastqggere la riservatezza delle persone partecipiati
studio assicurandosi che le informazioni persoraidcolte (in formato cartaceo o informatizzato) e i
campione di sangue prelevato nell’ambito dello istugngano identificati solo da un codice univoco
(vedi le due procedure ISS) e soltanto I’AziendaSSLdi competenza rimarra in possesso dei dati utili
all'identificazione necessari fino al completo etpimento dello studio compresa la consegna dei
risultati ai diretti interessati conservandoli imluogo sicuro e non accessibile ad estranei.

3. LETTERE INFORMATIVE

Ai referenti e operatori aziendali vengono fornifac-simile delle lettere informative sia per i dng di
famiglia che per le persone campionate ed arrug@ateentrambe le popolazioni. Le due lettere sono
correlate da una sintesi esplicativa dello studiaiegare.
Entrambe le lettere sono strutturate in due parti:

a. unauguale per tutte le Aziende ULSS

b. una parte personalizzabile da parte del’'ULSS.
Entrambe le lettere saranno personalizzabili cpnaprio logo aziendale.
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Attivita preliminari all’intervista e al prelievo
1. per il biomonitoraggio nelle aziende zootecnichegricole —ULSS 5 e:6

Una volta reperito I'elenco delle aziende zooteloaie agricole che rispettano i criteri individuati
nello studio, le due Aziende ULSS procederanncamliolamento degli individui residenti e/o
operanti da almeno 10 anni per le fasce di etaigigedallo studio secondo le modalita ritenute da
loro piu opportune in base alle informazioni a ldisposizione e alla propria realta locale (contatt
telefonico, invio della lettera di invito via postansegna di persona della lettera di invito....).

2. per il biomonitoraggio nella popolazione genergbetranno procedere:

a.

(ULSS 5 e ULSS 6) alla verifica di eventuali soyasizioni tra il campione estratto e

guello delle persone residenti e/o operanti da O anni nelle aziende zootecniche e
agricole selezionate. In caso di sovrapposiziomaiViduo verra sostituito nel campione

della popolazione generale secondo i criteri quedjuito descritti mentre rimarra incluso in
guello delle aziende zootecniche e agricole;

al recupero del numero di telefono dei titolarieg sbstituti:
si suggerisce di utilizzare i canali gia conosci@UP, MMG, pagine bianche,...) e
impiegati in esperienze pregresse e consolidate.

all'individuazione dei medici di famiglia delle pgme campionate:
I'informazione é recuperabile dalle proprie bandhg aziendali;

all'invio dell'informativa ai medici di famiglia dgli assistiti campionati (titolari e sostituti)
con relativa sintesi dello studio allegata:

la lettera contiene una breve introduzione alldistuguale per tutte le Aziende ULSS e una
parte e a cura dell’Azienda. In quest’ultima ver@arinseriti i nominativi degli assistiti
campionati (titolari e sostituti) e i riferimentepeventuali richieste di informazioni.

all'invio della lettera di invito ai titolari campnati con relativa sintesi dello studio allegata:

la lettera nella parte uguale per tutte le AzietdeSS indica le finalita e modalita di
realizzazione dello studio.
Nella parte riservata a cura dell’Azienda ULSS eitasciato alla stessa di indicare:

i.  inche gruppo di studio rientra il destinatariolaédttera

i.  che il medico di famiglia & stato informato deltadio

iii. che avvisa dell’eventuale contatto telefonico

iv.  che indica il requisito della residenza/domicil@meno 10 anni nell’attuale
comune e/o in uno dei comuni dell’area di riferineeimpatto o controllo) e indicare
i comuni (requisito necessario per I'inclusionemstudio e verificabile anche con il
contatto telefonico).

v.  orario e luogo per intervista e prelievo

vi.  riferimenti e recapiti per eventuali richieste wfiarmazioni o variazioni di
appuntamento
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f. a contattare telefonicamente gli individui indicagll’'elenco e invitati a partecipare allo
studio:
si suggerisce di contattare telefonicamente lagmersampionata ad una settimana circa
dalla spedizione della lettera. L'operatore dara prnima breve spiegazione dello studio;
verifichera il rispetto del criterio della residendi almeno 10 anni nel comune o in uno dei
comuni dell'area di appartenenza (impatto o coldypkriterio non verificabile a priori al
momento dell’estrazione, e la disponibilita a papare allo studio stesso. In questa
occasione I'ULSS 5 e 6 potranno anche verificarenaali sovrapposizioni con l'altro
campione.
Nel caso di rifiuto, o non rispetto del criteriordsidenza o sovrapposizione con il campione
delle aziende zootecniche, si dovra procederesaliituzione della persona secondo i criteri
e le modalita di seguito riportate.
Nel caso in cui non sia immediatamente reperilailedrsona, si suggerisce di effettuare tre
tentativi nelle tre fasce orarie principali dell@rgata (mattina, pomeriggio e sera) prima di
effettuare la sostituzione.

g. ad effettuare le sostituzioni:
una volta che si rende necessaria la sostituzion@al persona campionata per rifiuto, per
non rintracciabilita, per non rispetto del critedbalmeno 10 anni di residenza/domicilio
nell’area o per altri motivi, il referente dovraepdere dall’elenco dei sostituti forniti una
persona con le medesime caratteristiche.
Il sostituto dovra essere dello stesso sesso e eténunque della medesima classe di eta |l
piu vicina possibile a quella del titolare.

A questo punto gli operatori potranno procederelomtudio effettuando I'intervista e il prelievendo le
specifiche procedure fornite dall’lstituto Supeeiali Sanita per la gestione dei questionari (IORPRQTJ e
dei prelievi (IOP-METOX e IOP-CT-P2).

N.B

1) Si ricorda che per entrambe le popolazioni potste allo studio (popolazione generale e popat&zio
delle aziende zootecniche e agricole) il prelievoalamente auspicatoche venga effettuato a digiuno.
Questo requisito € richiesto per standardizzarprégedura di campionamento ed evitare difformita ne
campioni.

Viene, inoltre, auspicato che intervista e preligeagano effettuapossibilmenteontestualmente in quanto
il codice che deve essere riportato sulle provetjeello generato automaticamente dalle prime nmdaioni
inserite nel file del questionario. Nel caso in @&r motivi logistici e organizzativi questo nonse
possibile, il questionario pud esser somministiaton diverso momento in base alle esigenze orgatiiz
dell’Azienda. In questo caso si prega di fanassima_ attenzionealla corrispondenza del codice della
provetta e del questionario, ricordando dhecodice si_genera automaticamente nel file excelel

questionario.

2) Comuni area di impatto: Altavilla Vicentina, Bidbla, Creazzo, Lonigo, Montecchio Maggiore, Sarego
Sovizzo

3) Comuni area di controllo: Carmignano di BreriDaieville, Fontaniva, Loreggia, Mozzecane, Resana,
Treviso
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b. Istruzione operativa di prova. PFAS Questionari diarruolamento donatori . Siero umano
(IOP-CT-P1)

1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

La fase precedente l'analisi delle sostanze abtial perfluorurate (PFAS) nel siero umano prevdde i
prelievo del campione di sangue, e un’intervistdaalatore.

Il presente documento definisce le modalita di ezene dell'intervista all’atto del prelievo e gidica alle
analisi di PFAS in campioni di siero umano esegudi Reparto di Chimica Tossicologica dell'lstituto
Superiore di Sanita (CT-ISS).

2 RIFERIMENTI
Istruzione operativa IOP-CT-P2: PFAS prelievo, @wazione e spedizione — Siero umano

3 DEFINIZIONI

CT-ISS Reparto di Chimica Tossicologica dell'istit Superiore di Sanita
PFAS Sostanze alchiliche perfluorurate

Istruzione operativa I0P-CT-P2: PFAS prelievo, @wazione e

IOP-CT-P2 . .
spedizione Siero umano

4 ATTREZZATURE ED APPARECCHIATURE

« Computer
» Microsoft Excel versione 2007 o superiore

» Etichette per i codici identificativi dei campiofvedi IOP-CT-P2 )

5 MODALITA' OPERATIVE
51 Generale

5.1.1.Compilare i questionari in formato elettronico

5.1.2.Compilare i questionari in modo completo

5.1.3.Non usare piu di una volta lo stesso codice nuroeric

5.1.4.Registrare la corrispondenza tra soggetto e codice

5.1.5.La maggior parte delle celle del questionario digpadi un menu a tendin&lon copiare,
tagliare,incollare o spostare le celle duranteolamilazione, tali operazioni compromettono le
funzioni.

5.2 Operazioni preliminari

5.2.1Aprire il questionario in formato Excel relativotgdo di soggetto:
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» POPOLAZIONE GENERALEQuestionario PFAS RV (popolazione generale).xlsx

e LAVORATORI DI AZIENDE AGRICOLE E ZOOTECNICHE Questionario PFAS RV
(lavoratori di aziende agricole e zootechiche).xlsx

5.2.2.Immettere il Codice Numerico Progressivo che pus&iesun numero compreso nell'intervallo
assegnato ad ogni ULSS come da seguente tabella:

ULSS 5 1-300
ULSS 6 301-600
ULSS 8 1-100
ULSS 9 101-200
ULSS 15 201-300
ULSS 22 301-400

All'interno delle singole ULSS occorre avere cura ribn usare un Codice Numerico
Progressivo gia usato.

5.2.3.Compilare tutti i campi verdi.

5.2.4.Nel campo corrispondente al “CODICE DA RIPORTARELSOAMPIONE” comparira il
CODICE IDENTIFICATIVO DEL CAMPIONE da utilizzare peetichettare il Campione di
Siero e il Campione di Sangue da inviare all'lS&{MOP-CT-P2 par. 5.3).

5.2.5.Salvare con nome il Questionario prima di proseglarcompilazione usando come nome del
file lo stesso CODICE IDENTIFICATIVO DEL CAMPIONE.

5.3 Compilazione

Il questionario e diviso in 5 Sezioni piu una sgstsente solo in quello per i lavoratori di azieagricole e
zootecniche:

SEZIONE 1. Dati personali

SEZIONE 2. Condizioni ambientali

SEZIONE 3. Attivita lavorativa

SEZIONE 4. Dieta

SEZIONE 5. Acqua

SEZIONE 6. Altro

5.3.2 Istruzioni particolari:
SEZIONE 2. Condizioni ambientali:
Nel riquadro “L’abitazione” sono richieste le comrate geografiche. Se al momento
dell'intervista tale informazione non fosse displiei € possibile lasciare in bianco le
due righe, proseguire con lintervista e aggiungéme seguito linformazione
mancante.
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E’ possibile ottenere le coordinate geograficheudliluogo con Google Maps nel
modo seguente:
« Aprire il browser sul computer (Es: Chrome, Firetolnternet Explorer)
e Aprire Google Maps
e Fare clic con il pulsante destro del mouse sulduogull'area sulla mappa di
cui si vogliono conoscere le coordinate
» Selezionare: Che cosa c'é qui?
» Sotto la casella di ricerca, apparira una scheftenrativa con le coordinate
in formato WGS84 (il formato richiesto nel queston)

Nel riquadro relativo alle coltivazioni vanno cortape 2 colonne:

e Categoria- con menu a tendina
e Coltura - descrittiva

Se necessario compilare piu righe

N.B.: | riquadri relativi alle coltivazioni o alllevamento di animali si riferiscono
esclusivamenta quelli per uso personale.
SEZIONE 4. Dieta:
Nel primo riguadro vanno compilate 2 colonne:
* Volte/settimana

Indicare la frequenza del consumo degli alimentaipella in volte a settimana in
accordo con le quantita suggerite equivalenti aparaione media.

Nel caso il consumo sia meno frequente del settbeasi pud introdurre un
numero non intero. Es: se si consuma una porzierairdento al mese nella
casella volte/settimana si puo scrivere 0.23 (1730x23).

* Provenienzacon menu a tendina.
Specificare la provenienza, se in prevalenza papfwcale o da rete commerciale.
Si intende di provenienza locale anche un alimewoduto nella grande
distribuzione ma prodotto localmente ad es. latbemaggi, carni o verdure
prodotti in zona, ma venduti al supermercato.

N.B.: Compilare tutta la tabella
Nel riquadro riguardante i prodotti della caczidella pesca vanno compilate 3 colonne:
* Tipo di pesce o selvagginaescrittiva
Descrivere la tipologia (cervi, cinghiali, volatiltipo di pesce...) di prodotto
consumato (in caso di piu tipologie riempire urgamper tipologia).

* Volte/settimana descrittiva
Indicare la frequenza del consumo degli alimentaipella in volte a settimana in
accordo con le quantita suggerite equivalenti aparaione media.
Nel caso il consumo sia meno frequente del settiweasi pud introdurre un
numero non intero. Es: se si consuma una porzierairdento al mese nella
casella volte/settimana si puo scrivere 0.23 (1730x23).

» Zona di caccia o pesca o sito di pesca sportilescrittiva
Descrivere la provenienza (abituale zona di cazgasca).
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SEZIONE 5. Acqua:
| due riquadri presenti sono identici e si rifeaso alle abitudini di consumo di acqua
prima e dopo I'emergenza PFAS. Compilare entramiiguadri anche nel caso di
intervista ai Non Esposti.
Nella casellavolte/giornosi possono introdurre numeri interi 0 non intesi.ger un
consumo di 1 litro e mezzo di acqua al giorno scevl.5.

SEZIONE 6. Altro:
Nel riquadro relativo alle coltivazioni vanno conapé 2 colonne:

e Categoria- con menu a tendina
e Coltura - descrittiva

Se necessario compilare piu righe

54 Archiviazione e conservazione

Al termine della compilazione salvare il file delu€stionario accertandosi di aver usato il CODICE
IDENTIFICATIVO DEL CAMPIONE come nome ed archiviarl

Conservare la registrazione della corrispondersadme del soggetto e codice, ma non inviarlaSl’|

5.5 Spedizione

Per ogni spedizione di campioni inviare per e-rahiCT-ISS (vedi par. 6 Contatti) i relativi questawi in
formato Excel.
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c. Istruzione operativa di prova. PFAS prelievo, conswazione e spedizione. Siero umano (IOP-
CT-P2)

1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

La fase precedente [l'analisi delle sostanze adtial perfluorurate (PFAS) nel siero umano preveye:
prelievo del campione di sangue; b) separaziomaséetimento del siero; c) etichettatura del camgidi
siero ottenuto; d) conservazione del campione tiesatdella spedizione; e) spedizione del campifne;
conservazione del campione in attesa dell’analisi.

Il presente documento definisce le modalita di ezene delle fasi (a-e) dal prelievo alla spedigia@nsi
applica alle analisi di PFAS in campioni di sienmano eseguite dal Reparto di Chimica Tossicologica
dell'lstituto Superiore di Sanita (CT-ISS).

2 RIFERIMENTI

Istruzione operativa IOP-CT-P1: PFAS Questionasdrdiiolamento donatori Siero umano
3 DEFINIZIONI

CT-ISS Reparto di Chimica Tossicologica dell’istit Superiore di Sanita
PFAS Sostanze alchiliche perfluorurate

Istruzione operativa IOP-CT-P1: PFAS Questionariadiuolamento

IOP-CT-P1 donatori Siero umano

4 ATTREZZATURE ED APPARECCHIATURE

» Provette sterili sottovuoto per il prelievo di sieprive di anticoagulante (possono contenere
attivatore della coagulazione e gel separatore)

» Altro materiale per il prelievo (aghi, siringhe,amii...)

» Portaprovette adatto a contenere le provette peelievo

» Centrifuga adatta a contenere le provette peeligro

* Pipette per il trasferimento di liquidi

» Provette in polipropilene da 15 mL con tappo a vite

» Etichetta con il codice identificativo del campioeedi IOP-CT-P1)
» Nastro adesivo trasparente

» Portaprovette adatto a contenere provette in pgifgne da 15mL

» Congelatore

* Materiale per la spedizione
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N.B. Evitare il contatto fra il campione e matéria teflon, le contaminazioni derivanti dalla genza di
materiale teflonato possono essere causa di interdfa analitica.

5 MODALITA’ OPERATIVE

Il prelievo di sangue € unico, e di volume pari anb. Per la raccolta del sangue si devono usare due
provette differenti, secondo le modalita descnitedla presente procedura (IOP-CT-P2) e nella pureed
(IOP-METOX).

5.1 Prelievo

Prelevare da ogni soggetto circa 5 mL di sangue pawvetta per siero priva di anticoagulante (puo
contenere attivatore della coagulazione e gel atpa).

5.2 Separazione e trasferimento

Dopo il prelievo posizionare la provetta in posigo verticale (evitando per quanto possibile ogni
sollecitazione del contenuto) in adatto portaprevet lasciarla a temperatura ambiente fino a cdmple
formazione del coagulo (circa 30 min) quindi pragedcon la centrifugazione (centrifugare entro & dal
prelievo).

Trasferire delicatamente la provetta in centrifegeentrifugare a circa 1500 g per 10 minuti, prateva
provetta dalla centrifuga, posizionarla in portajtte e quindi rimuovere il siero con una pipetta
trasferendolo in provetta in polipropilene da 15 auln tappo a vite tipo Falcon opportunamente etiateee
congelare immediatamente mantenendo la provefiasizione verticale all'interno di adatto portapetie.

5.3 Etichettatura

Le provette in polipropilene da 15 mL con tappoite da utilizzare per la conservazione e spedizidele
campione di siero vanno identificate riportandd’stithetta il codice identificativo del campionétenuto
dalla compilazione del questionario (vedi IOP-CTRi. 5.2.4) avendo 'accortezza di rivestire thétta
con nastro adesivo trasparente per evitare chaditanpossa cancellarne il contenuto.

54 Conservazione

Le provette contenenti i campioni di siero vannasmvate a -20°C in portaprovette fino al momeritad
spedizione.

5.5 Spedizione

Concordare la spedizione dei campioni in accordoic@€T-ISS secondo le modalita riportate nel peaég
6. Contatti, riportando nella e-mail le seguenfbimazioni:

* Numero di provette in polipropilene da 15mL contghecampioni di siero per il reparto CT-ISS da
spedire

* Numero di provette sterili sottovuoto con EDTA caménti i campioni di sangue (vedi
IOP_Metox_G1) per il reparto Meccanismi di Tossiaf spedire

» Contatti (numeri di telefono) di personale della38 per il corriere
* Indirizzo di ritiro dei campioni

» Date e orari proposti per il ritiro
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Il CT-ISS contattera il corriere e richiedera l@dizione in accordo con i tempi e modi concordati.

Il corriere selezionato € equipaggiato per la spede di campioni biologici (generalmente il madéziper
la spedizione di questo tipo di campioni consisteontenitori in polistirolo o materiale isolantghiaccio
secco e buste adatte al trasporto in ghiaccio yelégiorno prescelto per il ritiro preparare inggioni per la
spedizione come da accordo con il corriere (tratifeelle buste congelati) e procedere con la spede.

Inserire in contenitori separati i campioni di siadestinati all' Unita Operativa CT-ISS e i campiain
sangue destinati all' Unita Operativa MT-ISS.

Per ogni spedizione di campioni predisporre unadsu file excel) con i codici identificativi deampioni
spediti e la data di spedizione, spedirlo per d-mdT-ISS e MT-ISS (vedi paragrafo 6.1 Contatti [ae
spedizione dei campioni) e inserirne una stampadei contenitori per la spedizione.

L’arrivo dei campioni verra confermato dal CT-ISM&-ISS tramite e-mail alla ULSS competente.
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d. Istruzione operativa di prova. PFAS prelievo, cons@azione e spedizione. Sangue umano.
(IOP — METOX)
1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Il presente documento e si applica alle analidasafluenza di fattori genetici individuali sulsposizion
interna ai PFAS con estrazione di DNA dai campidinsangue umano prelevati, eseguite dal Reparto di
Meccanismi di Tossicita dell'lstituto Superiorehnita (METOX-ISS).

Si prevede: a) una fase di prelievo di sanguenb)fase di agitazione per inversione del campiosangue
prelevato; c) una fase di etichettatura; d) una tiisconservazione del campione in attesa delldizpee;

e) una fase di spedizione; f) una fase di cons@mazn attesa dell'analisi.

Per la riuscita delle analisi genetiche sul DNAr @ operazioni di prelievo, conservazione e ingii
campioni di sangue € necessario seguire protamiliaccorgimenti specifici.

La presente istruzione operativa definisce le nitiddl esecuzione delle fasi dal prelievo alla spiede.

2 RIFERIMENTI

Istruzione operativa: IOP-CT-P2

Modulo di consenso informato: Modulo di consengorimato  METOX_G1
Questionari: IOP-CT-P1

3 DEFINIZIONI

METOX-ISS Reparto di Meccanismi di Tossicita dstituto Superiore di Sanita

PFAS Sostanze alchiliche perfluorurate

4 ATTREZZATURE ED APPARECCHIATURE

Provette sterili sottovuoto con EDTA (Vacutainegcdette o simili)
per il prelievo di sangue compatibili con camiciarmauso;

e Camicia monouso (Holder o Holdex® o simili);
» Altro materiale per il prelievo ritenuto necessdeghi, siringhe, guanti...);
» Portaprovette adatto a contenere le provette peelievo;

» Etichette con i codici identificativi dei campiofOP-CT-P1);

» Nastro adesivo trasparente;

» Contenitore a tenuta e refrigerato;

» Congelatore -20°C;

» Materiale per la spedizione.



ALL_A alla Dgrn. 565del 21 aprile 2015 pag. 33/45

5 MODALITA' OPERATIVE
5.1 Prelievo

BN

Il prelievo di sangue é unico. Il volume di 6 mlej@vato con camicia o alternativamente con siringa
monouso, sara suddiviso in due aliquote: una (1cingia) sara gestita secondo la seguente istruzione
operativa (IOP-METOX) e I'altra aliquota secondddftuzione ioperativa IOP-CT-P2.

Del sangue prelevato circa 1mL verra trasferitpriovette sterili sottovuoto con EDTA.

i*i*i

5.2 Separazione e trasferimento

Non appena prelevato il campione, la provetta cuartte
anticoagulante deve essere prontamente invertita

per permettere la miscelazione del sangue cond@agulante.
Ripetere tale passaggio almeno 3-4 volte. L=1inversion

Trasferire la provetta in adatto portaprovette,tepato in un apposito contenitore a tenuta e refaty,
adatto a mantenere la giusta temperatura (circExger tutto il corso del campionamento, fino allo
stoccaggio finale dei campioni in congelatore -20°C

Monitorare regolarmente (in base anche alle tenperaambientali e ai tempi necessari per il
completamento delle operazioni di campionamentad@ @ condizioni di temperatura ottimali siano
mantenute.

Evitare possibili rotture delle provette sia soegtio adeguatamente il portaprovette e i contenitdikzati
nel corso del campionamento sia predisponendo zondiadatte al loro trasporto.

5.3 Etichettatura

Le provette sottovuoto con EDTA, da utilizzare [geconservazione e spedizione del campione di gangu
vanno identificate riportando sull’etichetta il ¢oel identificativo del campione ottenuto dalla caamone
del questionario (IOP-CT-P1) seguito dal suffissol' Mcrivendo il codice identificativo con una
matita/pennarello vetrografico, avendo I'accortedizeivestire I'etichetta con nastro adesivo traspée per
evitare che I'umidita possa cancellarne il contenut

5.4 Conservazione

Le provette contenenti i campioni di sangue varoeservate a -20°C in portaprovette fino al momeiatita
spedizione. Purché non si interrompa la catené&elddlo, non ci sono particolari problemi di scadeper il
campione, che congelato pud mantenersi per measidiqun tempo compatibile alla esecuzione dellaistu
in oggetto.

5.5 Spedizione

Scegliere il giorno della spedizione dei campionaccordo con le unita operative (CT e MT)-ISS sdode
modalita riportate nel paragrafo seguente (Congaitidirizzo di spedizione), quindi contattare dkigere e
richiedere la spedizione in accordo con i tempicoodati con le unita operative (CT e MT)-ISS.

Scegliere un corriere che sia equipaggiato pepdaligione di campioni biologici (generalmente ilterale
per la spedizione di questo tipo di campioni cdasis contenitori in polistirolo o materiale isotan
ghiaccio secco e buste per campioni biologici dtadd trasporto in ghiaccio secco). Il giorno pe® per
il ritiro preparare i campioni per la spedizionen® da accordo con il corriere (trasferirli nellestau
congelati) e procedere con la spedizione.
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Per ogni spedizione di campioni predisporre unaddsu file excel) con i codici identificativi deampioni
spediti, la data di spedizione e la ULSS di progara dei campioni, spedirlo per e-mail alle unjtarative
(CT e MT)-ISS e inserirne una stampa in uno detexatori per la spedizione.

N.B. Prevedere due contenitori separati per iikélaampioni biologici destinati alle due Unita Gptve da
etichettare con il nome dell’Unita Operativa dasidarare come unico collo di spedizione.
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e. Procedura di campionamento “Studio sulla popolazioa generale”

Lo studio si propone di caratterizzare un’eventusderaesposizione a PFAS in un gruppo di persone
residenti nelle aree interessate dalla contaminazdelle acque per il consumo umano (area di impatt
fronte di un gruppo di residenti in aree a presumibsposizione “di fondo” (area di controllo) aesti
inquinanti.

Le due aree sono state identificate sulla basdatedella contaminazione ambientale disponibili.

Verranno arruolati 480 soggetti, 240 residenti r@dbmuni sotto impatto (area di presumibile
sovraesposizione) e 240 residenti in Comuni a pndsle esposizione di fondo (area di presumibile
backgroungl agli inquinanti di interesse.

In ogni area, verranno arruolati 120 soggetti gsise, 40 per ognuna delle classi di eta: 20-2836-40-
49 anni.

Procedura di definizione delle liste di campionameio e di estrazione del campione di cittadini dei
Comuni dell'area di impatto e dell’area di controlo per la contaminazione da PFAS

Il campione verra estratto dall’'anagrafe saniteg@ionale degli assistiti delle Aziende ULSS coitevalallo
studio.
La procedura é stata redatta sulla base dei cgieereérali esplicitati nel disegno di studio e dellaposta piu
specifica del SER (nota prot. n°31/15, nostro pnot7615 del 04/02/15) a seguito dell’incontro tesuil
29/01/15 a Venezia.
Comuni area di Impatto:

* ULSS 5: Brendola, Lonigo, Montecchio Maggiore eegar

* ULSS 6: Altavilla Vicentina, Creazzo, Sovizzo
Comuni area di Controllo:

* ULSS 6: Dueville

* ULSS 8: Resana

* ULSS 9: Treviso

» ULSS 15: Carmignano, Fontaniva, Loreggia

e ULSS 22: Mozzecane

Requisiti di eleggibilita:
» Persone domiciliate e residenti per ognuno dei Gomsopraelencati
« Data di inizio assistenza nell’lULSS di domicilio @@neno 10 anni in data 01/08/2013
» Cittadinanza italiana
e Forniti di indirizzo
e Eta compresa tra 20 e 49 anni compiuti al 01/08201

Per quanto riguarda il requisito della residenzaldgno 10 anni, come indicato nel disegno di stuadn é
reperibile a priori tramite I'anagrafe sanitaria fimaniera certa in quanto l'informazione non € sempr
disponibile e completa. Per superare tale criticéla definizione della popolazione eleggibilegitenuto
opportuno utilizzare l'informazione relativa allatd di inizio assistenza nellULSS di domicilio. 8i
comunque chiesto di estrarre anche l'informazi@tativa alla data di inizio residenza nel Comune.
Inoltre tale aspetto sara superabile al momentccdetatto telefonico o eventualmente specificandian
lettera di invito al prelievo che tale requisitgigcolante per I'accesso al prelievo stesso.
Informazioni da estrarre

* ULSS di domicilio
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e Comune di domicilio

« Cognome

« Nome

» Data di nascita

» Etain anni compiuti al 01/08/2013

e Sesso

* Indirizzo

e Numero di telefono

» Data di inizio assistenza nell’lULSS di domicilio

« Data di inizio residenza continuativa nel Comune

Criteri di formazione del campione:
Titolari (totale 480):
» Stratificazione per sesso e classe di eta (6 stMtR0-29, M 30-39, M 40-49, F 20-29, F 30-39, F
40-49
* Area di impatto (totale 240):
o0 Comuni area di impatto ULSS 5 (totale 144)
24 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, MB30M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49
o Comuni area di impatto ULSS 6 (totale 96)
16 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, M30M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49
Si e ritenuto di considerare il territorio indiviabo per I'area di impatto in modo omogeneo. Leaagdi
tale scelta sono state condivise con gli esperlil$8, anche alla luce della potenziale differente
distribuzione in merito all'esposizione storicaeatliverse tipologie di approvvigionamento. Si étgaio

concordato il criterio dellomogeneita nella dibtrzione del campione sulla base delle seguenti
considerazioni:

» lo studio ha carattere esplorativo
* I'OMS raccomanda cautelativamente di attribuire@sumo di acqua potabile non piu del 10-20%
dell'esposizione totale (parere ISS prot. 16/01420001584)
* a priori informazioni insufficienti per definire pesi rispetto i quali ripartire la popolazione e il
campione
Inoltre, considerando che la popolazione residarget dello studio (ISTAT 2012) si ripsrtisce péca il
60% nei comuni dellULSS 5 e circa il 40% nei comdel’'ULSS 6, si é ritenuto opportuno replicare la

stessa ripartizione nel campione estraendo, quiB@P (144 individui) dalla lista degli assisttel'ULSS
5 e il restante 40% (96 individui) da quella dell'€S 6.

* Area di controllo (totale 240):
o Comuni area di controllo ULSS 9 (totale 60)

10 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, M30M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49
o Comuni area di controllo ULSS 6,8,15 e 22 (totsd8)1

30 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, MB30M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49

Anche per 'area di controllo si e ritenuto di clesare il territorio individuato in maniera omogen

Poiché il comune di Treviso presenta una popola&zimrsidente che risulta essere circa il 60% della
popolazione dell’'area individuata, per avere unggiae omogeneita nel campione estratto ed evitace
“shilanciamento” di persone residenti nel comuneTdéviso non si & considerato un’unica lista di
campionamento ma due liste separate: una peral ®hune di Treviso e una per i restanti comuni. La
ripartizione della numerosita di persone da esrdelle due liste, come sopra definite, & stataro@hata
considerando pertanto i 7 comuni individuati avdatistesso peso (1/7) e arrotondando alla decina pe
semplificazione operativa per Treviso.
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Sostituti 2 a 1 (totale 960):
» Stratificazione per sesso e classe di eta (6 stMtR0-29, M 30-39, M 40-49, F 20-29, F 30-39, F
40-49
* Area di impatto (totale 480):
o0 Comuni area di impatto ULSS 5 (totale 288)

48 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, M830M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49
o Comuni area di impatto ULSS 6 (totale 192)

32 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, MB30M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49

* Area di controllo (totale 480):
o Comuni area di controllo ULSS 9 (totale 120)
20 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, MB30M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49
o Comuni area di controllo ULSS 6,8,15 e 22 (tot#18)3
60 persone per ciascuno dei 6 strati: M 20-29, MB30M 40-49, F 20-29, F 30-39, F 40-49

Tipo di campionamento
Campionamento casuale semplice dall’anagrafe sendaciascuno dei 4 gruppi di comuni (2 area ittgpa
e 2 area di controllo) cui sopra e per ciascun® derati sulla base della numerosita sopra indica
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6. Lettere informative e foglio informativo:
a. Invito a partecipare a uno studio di Biomonitoraggo Umano

Indirizzo
Invito a partecipare a uno studio di Biomonitoraggdo Umano
Data
Gentile Signoral/e,
il suo nome e stato selezionato dalla lista deg§istiti del Suo Comune di residenza/domicilio, per
partecipare allo “Studio di biomonitoraggio pewv&utazione dell’esposizione a sostanze perfluctolidhe
(PFAS) nella Regione del Veneto”.

L'indagine e finanziata dalla Regione del Venegyelta in collaborazione con I'lstituto SuperioieSanita,
e sei Aziende Sanitarie Locali della Regione deh&te: ULSS 5 Ovest Vicentino, ULSS 6 Vicenza, ULSS
8 Asolo, ULSS 9 Treviso, ULSS 15 Alta Padovana &BI122 Bussolengo.

Lo studio € un'indagine volta a valutare I'espasiei umana a un gruppo di contaminanti ambient&A&
tramite la determinazione di tali sostanze nelos@glla popolazione di alcune provincie della Regidel
Veneto.

E’ stata infatti rilevata in studi precedenti leegenza di PFAS in corsi d’acqua e nell’acqua lpletali
alcune zone del Veneto; questo studio si propomaiglirare i livelli di PFAS nel siero degli abitadt tali
zone e di confrontarli con quelli di abitanti direodi controllo, per valutare se la contaminazideke acque
abbia portato a un aumento di PFAS nei consumat@er questo motivo sono stati scelti comuni ireare
diverse, per le quali i dati disponibili indicanovetsi livelli di contaminazione nelle acque, chetranno
consentire dei confronti.

Per lo studio verranno arruolati complessivamer@@ thdividui: 480 fra la popolazione generale (240
residenti nelle zone in cui e stata rilevata comazione da PFAS (Esposti) e 240 residenti in zdine
controllo (Non esposti)), e 120 agricoltori, allead o piscicoltori (Esposti agricoltori e allevailo

Lei fa parte del gruppo:
Esposti

Non esposti
Esposti agricoltori e allevatori

Lo studio prevede che a ogni partecipante venghaiesto un prelievo di sangue e la compilazionmitea
intervista di un questionario con domande su anteidnvita, attivita lavorativa, stile di vita, dé&
Il prelievo di sangue servira:

1. alla determinazione dei livelli di PFAS nel sangue;

2. allanalisi della influenza di fattori genetici iividuali nella esposizione interna da PFAS.

L'adesione allo studio € di tipo volontario, e Lerranno fornite tutte le informazioni necessariedexidere
in modo consapevole se prendervi parte per le @m@akviste sia al punto 1 che 2 (o in alternativ al
punto 1). A tale proposito insieme a questa lettegaviene allegato un foglio illustrativo dellaidio.

Si informa che il suo medico di famiglia e statformato di questo studio.

| dati saranno utilizzati proteggendo la Sua riae¥zza: le informazioni personali raccolte nell’@mldello
studio e il campione di sangue prelevato verrameatificati solo da un codice e non riporterann8ulo
nome, e soltanto la ULSS di competenza rimarrdoss@sso dei dati utili alla Sua identificazione.
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Lei ricevera i risultati dell'analisi del Suo caropi con informazioni per la loro interpretazione.

Ci auguriamo che vorra partecipare a questo steti® ci aiutera a conoscere i livelli di questiteominanti
negli abitanti della Sua zona e di altre zone dgila Regione, fornendo un utile strumento conaescithe
consentira di stimare il rischio ed approntarectigtmisure necessarie alla protezione della salute

La invitiamo, pertanto, a presentarsi a digiuno
LSS Il giorno ... alle
(o] - P per effettuare il prelievo e I'imasta.

Per qualsiasi informazione e eventuale variaziaibagpuntamento pud contattarci al seguente nurdero
telefono e dal
........................ al..............dalle........................adlede . chieste  del

(0 0] 1

La ringraziamo fin da ora per il tempo e la preziosllaborazione
Cordiali saluti
Firma del responsabile della ULSS di appartenenza
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b. FAC —SIMILE lettera informativa ai medici di medici na generale

Indirizzo
Data
Gentile Collega,
nel 2013 e stata rilevata la presenza di sostaad®ugroalchiliche (PFAS) in corsi d'acqua e neattma
potabile di alcune zone del Veneto.
La Regione del Veneto, dopo aver provveduto a ceragde azioni necessarie per la messa in sicurstza,
effettuando in collaborazione con I'lstituto Supeei di Sanita uno studio (vedi allegato) volto dutare
'esposizione umana a un gruppo di contaminanti ianthli (PFAS) tramite la determinazione di tal
sostanze nel siero della popolazione di alcuneipcevdel Veneto. Questa indagine si propone, quishdi
misurare i livelli di PFAS nel siero degli abitadiitali zone e di confrontarli con quelli di abitadi zone di
controllo, per valutare se la contaminazione delt®jue abbia portato a un aumento di PFAS nei
consumatori. Per questo motivo sono stati scelthuni in aree diverse, per le quali i dati dispdnib
indicano diversi livelli di contaminazione nellegae, che potranno consentire dei confronti.
L'indagine svolta dalla Regione del Veneto in abtirazione con ['lstituto Superiore di Sanita vede
coinvolte sei Aziende Sanitarie Locali della Regiotel Veneto: ULSS 5 Ovest Vicentino, ULSS 6
Vicenza, ULSS 8 Asolo, ULSS 9 Treviso, ULSS 15 A@dovana e ULSS 22 Bussolengo.
Lo studio prevede che ad ogni partecipante vengaiesto un prelievo di sangue e la compilazioaentte
intervista di un questionario con domande su antbidnvita, attivita lavorativa, stile di vita, dé&
Il prelievo di sangue servira:

3. alla determinazione dei livelli di PFAS nel sangue;

4. all'analisi della influenza di fattori genetici initluali nella esposizione interna da PFAS.

| dati saranno utilizzati proteggendo la riservatezle informazioni personali raccolte nellambiello
studio e il campione di sangue prelevato verradeatificati solo da un codice e non riporterannuaine, e
soltanto la ULSS di competenza rimarra in possdesdati utili all’ identificazione.

Per lo studio verranno arruolati complessivamer@@ thdividui: 480 fra la popolazione generale (240
residenti nelle zone in cui e stata rilevata comtazione da PFAS (Esposti) e 240 residenti in zdine
controllo (Non esposti), e 120 agricoltori, allewab piscicoltori (Esposti agricoltori e allevaijor

Tra le persone individuate per lo studio &/songgmee/i un Suo/ i Suoi assistito/i:

Il/la Sig./ra [adto
Residente in
Il/la Sig./ra [@dto
Residente in
Il/la Sig./ra [adto
Residente in
Il/la Sig./ra [adto
Residente in
Il/la Sig./ra [@dto
Residente in

Un operatore del nostro Dipartimento procederardattare telefonicamente e con lettera il/i suséistiti e
a invitarlo/i ad aderire allo studio.
Analogamente a quanto fatto per altre iniziativeioali e regionali, chiediamo la Tua collaborasarel
momento in cui verrai contattato dall’operatord’dISS per:

» facilitare la ricerca del numero di telefono dedkéstito campionato

» segnalare eventuali condizioni che dovessero edsestacolo alla realizzazione dell'intervistaet d
prelievo

ed nel qual caso fosse necessario sostenere badesllo studio nei confronti degli assistiti che
eventualmente si rivolgessero a Te per chiarimenti.
L’avvio dello studio & stato comunicato anche atline dei medici.
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Per qualsiasi informazione e eventuale variaziaibagpuntamento pud contattarci al seguente nurdero
telefono dal

........................ al..............dalle.........................ale...............................e . chiegfte del

La ringraziamo fin da ora per il tempo e la preziosllaborazione
Cordiali saluti
Firma del responsabile della ULSS di appartenenza
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c. Determinazione della concentrazione dei biomarcatodi esposizione e analisi sulla influenza
di fattori genetici individuali sulla esposizione interna ai PFAS

1. Qual é I'obiettivo dello studio?

Lo studio si propone di definire I'esposizione ataoze perfluoroalchiliche (PFAS) di residenti reea
della Regione del Veneto interessate dalla contarione da parte di questi inquinanti delle acque
destinate al consumo umano e di residenti in Comuimicati in aree non interessate dalla
contaminazione delle acque potabili. Sugli stassividui saranno caratterizzati fattori genetici
potenzialmente responsabili di variazioni nellacairazione di PFAS nel sangue.

2. Quali sono gli inquinanti di interesse per lo stdio?

Gli inquinanti ambientali oggetto dello studio sarfeFAS, un gruppo di sostanze organiche fluoryrate
le cui molecole sono composte da una parte solulglie sostanze organiche e una parte solubile in
acqua. La parziale solubilita in acqua ne deterniina diffusa presenza nell'ambiente idrico. Tra i
PFAS, l'acido perfluoroottanoico (PFOA) e il perfaottansulfonato (PFOS) sono le due molecole di
gran lunga piu abbondanti nell’lambiente e negliaorgmi, incluso I'uomo, a causa del loro vasto
impiego a livello industriale e commerciale in veettori (refrigeranti, tensioattivi, ritardanti fthmma,
lubrificanti, adesivi, cosmetici ed insetticidi).

3. Perché proprio questi inquinanti?

Per le loro caratteristiche i PFAS una volta immesdl'’ambiente vi rimangono inalterati per tempi
anche molto lunghi (sono stabili e resistenti alee temperature), dal’lambiente possono passare
allinterno degli organismi viventi e all'internoetf'organismo tendono ad accumularsi nel tempo (si
assorbono velocemente, non vengono trasformatknsnano lentamente).

Per queste loro caratteristiche i PFAS sono oggiasninanti presenti in suolo, aria, sedimenti, pdlv
ambienti idrici ed organismi viventi. In condizionbrmali la principale via di esposizione a queste
sostanze per 'uomo e il cibo, seguito dall'acqudapile. Tuttavia, in presenza di contaminazioni
anomale delle acque potabili il consumo di acqua giventare una via espositiva molto importante.
Poiché in studi precedenti e stata rilevata Iagmea di PFAS in corsi d'acqua e nell’ acqua platath
alcune zone della Regione del Veneto, questo sgigimopone di misurare i livelli dei PFAS indiviai
nelle acque per il consumo umano e nel siero gdgtanti di tali zone e di confrontarli con quedii
abitanti di zone di controllo, per valutare se dataminazione delle acque abbia portato a un awnknt
PFAS nei consumatori.

4. Come sono state selezionate le aree di studio?

I Comuni da includere nello studio sono stati deleati nelle aree identificate come a piu elevato
impatto in base ai dati di contaminazione ambienttd PFAS resi disponibili dalle ULSS e dalla
Regione del Veneto. Nell'effettuare la selezioné &nuto conto anche della storia pregressa dedke

in esame, a causa della persistenza ambientalbeesg&cate capacita di bioaccumulo dei PFAS. Per
poter avere un elemento di confronto sono stagizemhati anche Comuni del territorio regionale &imi
per caratteristiche, ma dove non € stata evidenzi@ia contaminazione delle acque di matrice
ambientale.

5. Come verra realizzato lo studio?

Lo studio prevede la raccolta e l'analisi di canmpibiologici (sangue) nei gruppi di individui che
accettano di aderire allo studio.
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Il campione di sangue che sara prelevato (ca 6sand suddiviso in due aliquote: una parte sara
analizzata per determinare il livello di PFASetfal per I'estrazione del DNA e la determinazioeded
varianti dei trasportatori (analisi genetica).

Per la popolazione generale verranno scelti 489ettig 240 residenti nei Comuni selezionati comeza
con piu elevata presenza di PFAS nelle acque (Eypo240 residenti in Comuni a presumibile
esposizione di fondo (Non Esposti). In ogni arearanno scelti 120 soggetti per sesso, 40 per @aynun
delle classi di eta: 20-29, 30-39 e 40-50 anni'it#rno di ognuna di queste fasce, si cerchera di
assicurare una distribuzione il piu possibile onmegedell’eta dei soggetti. Ogni soggetto dovraresse
residente nell'area da almeno 10 anni.

Nei Comuni con presenza di PFAS nelle acque veoramruolati anche 120 agricoltori, allevatori o
piscicoltori (Esposti agricoltori e allevatori) identi in 20-30 aziende, stesse classi di eta desper la
popolazione generale, 60 soggetti per sesso, resideell'azienda da almeno 10 anni. Per questijlti
'uso di acque contaminate per irrigazione o ablswento del bestiame, nonché il consumo di alimenti
autoprodotti potrebbe aver portato a un’esposiziaggiuntiva a PFAS. Potranno essere arruolati piu
soggetti appartenenti ad uno stesso nucleo famfitiaiendale.

Al momento del prelievo del campione ematico sargsegnato ad ogni soggetto materiale informativo
riguardante lo studio (modulo di consenso inform@tocui € descritto il progetto e le sue finalita)
informativa a tutela della riservatezza dei datispaali). Al donatore verra chiesto di sottosarvié
modulo di consenso informato e di compilare tranmiiervista un questionario che ha lo scopo di
raccogliere le informazioni utili all'interpretazie del dato di biomonitoraggio e che contiene datean
su stili di vita e abitudini alimentari.

Le informazioni personali raccolte nell'ambito aefitudio e i campioni di sangue verranno identifica
solo da un codice, senza alcun riferimento al doeat

| dati verranno raccolti ed archiviati in modo adatp e saranno utilizzati solo da personale awatiz
esclusivamente per gli scopi di questo studio.

6. Il biomonitoraggio: prerogative e limiti

Y

Il biomonitoraggio umano & uno strumento effica@ [a valutazione dell'esposizione a inquinanti
ambientali attraverso la misura della concentrazidn tali inquinanti e/o dei loro metaboliti (cioe
sostanze da esse derivate) nei liquidi e nei tedslitorpo umano, come ad esempio urina, sangtte, |
materno e capelli.

Il biomonitoraggio serve a rilevare la dose interfioé I'esposizione complessiva) a un certo
inquinante, considerando:

» Tutte le fonti di esposizione (alimenti, aria, aaausuolo),

» Tutte le vie di esposizione (respirazione, ingesie contatto cutaneo)

* le caratteristiche individuali (stili di vita, métalismo ecc.).

| dati di biomonitoraggio forniscono per questonbégliore stima dell’esposizione da utilizzarsi el
valutazione del rischio tossicologico per la salutena.

Una fase molto delicata di uno studio di biomorstgio € l'interpretazione dei risultati. Nel caso d
analisi di PFAS e da tenere presente che tuttapelpzione ha livelli circolanti determinabili dali
sostanze. La presenza di un contaminante non enatitemente associata ad un effetto sulla salute.

| dati ottenuti possono essere confrontati corldrvabitualmente riscontrati nella popolazione gate,

e quindi permettere di individuare soggetti sotgtpad una maggiore esposizione. Per tali soggetti
possono essere messe in atto azioni per limitagpdsizione (a meno che non si tratti di esposgzion
pregressa e oramai terminata), o iniziare attkitd permettano di monitorarne la situazione neptem

In questo caso specifico, lo studio di biomonitgiage affiancato dalla ricerca di alcune carattietie
genetiche che permetteranno una migliore interpia@ta di eventuali variazioni di livelli di PFAS Ine
sangue dei diversi individuli.

7. Perché saranno studiate le varianti genetiche?

L’ eliminazione molto lenta dei PFAS dagli organisamimali € dovuta a fenomeni di riassorbimento a
livello renale, un processo regolato da alcunipastori, presenti nel rene per riassorbire alcune
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sostanze utili all'organismo (trasportatori degliani organici OAT). La presenza e l'attivita diepii
trasportatori varia tra le specie e determina Iéeinze di persistenza nel sangue: per esempio
I'eliminazione di PFOA nel ratto femmina € 40 vofi@l veloce rispetto al ratto maschio, perché i
trasportatori che determinano il riassorbimentoosameno attivi nella femmina. Nell'uomo, dove i
trasportatori sono molto attivi, la permanenzasaigue € molto maggiore. Ma non tutti gli individui
hanno gli stessi livelli di riassorbimento, perchéasportatori sono presenti in varianti genetidherse

(o polimorfismi genetici).

Potrebbero quindi essere presenti differenze malleentrazioni di PFAS nell'organismo dovute alle
specifiche differenze genetiche.

Quindi nel caso in cui i livelli di PFAS nel sangaeqgli individui arruolati presentino variazioni
interindividuali non spiegabili attraverso diffemnespositive deducibili dai questionari prendeirdo
esame le fonti di esposizione piu frequenti, evalitdifferenze interindividuali nei trasportatori
potranno indicare se tali differenze siano doviiee @aratteristiche dell'individuo e/o se ci siaaltre
fonti di esposizione significative non consideraba, evidentemente rilevanti.

8. Chi realizza lo studio?

Lo studio & disegnato e coordinato dalla RegioreVadmeto e dalllstituto Superiore di Sanita che
eseguira anche le analisi sul sangue e analizzaa#i, in collaborazione con la Regione del Vené®
ULSS coinvolte si faranno carico del reclutamentd @bnatori, della raccolta di campioni biologici,
della somministrazione del materiale informativei guestionari, e della restituzione dei risultati

Lo studio e finanziato dalla Regione del Venetoaatdrso una convenzione stipulata con I'lstituto
Superiore di Sanita, in particolare con il Dipadimo Ambiente e Connessa Prevenzione Primaria che
si occupera delle analisi, dell'elaborazione ddi dadella loro interpretazione, e contribuira den
ULSS alla presentazione dei risultati.

9. Perché e importante questo studio?

| risultati delle determinazioni analitiche e gdpmhe relative ai campioni di sangue dei singoli
donatori non consentiranno di definire (o preditelischio individuale di specifiche patologie, ma
potranno essere utilizzati nel loro insieme peniifieare specifiche fonti espositive rilevantidiversi
gruppi di popolazione, confrontare I'esposizionéiadpopolazione in aree di ‘impatto’ rispetto atial
zone. Lo studio ha carattere esplorativo, e cateron pud fornire una caratterizzazione esaustiva
dell’esposizione della popolazione a PFAS, ma pwearamente individuare situazioni ad elevata
criticitd espositiva. Sulla base dei risultati atig in questo primo studio si potra valutare seome
procedere con eventuali ulteriori accertamenti bu eampioni di popolazione al fine di garantire
progressivamente la sorveglianza e la tutela dellate.

| risultati dello studio permetteranno di perfedom e implementare le azioni gia in corso di
prevenzione primaria nell’area a rischio e di prop@rovvedimenti per la salvaguardia della salute
pubblica.

10. Come sara divulgato lo studio?

| risultati complessivi dello studio verranno pnetsi pubblicamente in forma aggregata, i risultati
individuali verranno restituiti dalle ULSS competieai diretti interessati e saranno accompagnati da
tutte le spiegazioni necessarie per un’ampia congioee.
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7. Flusso dei campioni

Il flusso di campioni e dati coinvolgera i parteanpi allo studio, le ULSS di appartenenza, la Regio
Veneto e l'lstituto Superiore di Sanita (ISS).

Partecipante

allo studio
Regione del
Veneto ULSS ULSS
(Coordlnar_nen- (Eeeee G (prelievo
to delle azioni; S sangue e
: rapporti di o
rapporti el compilazione
periodicie || P questionario)
analisi dati)

ISS

(Analisi dei
campioni,

Regione del
Veneto

(Coordinamento elaborazione e
delle azioni, interpretazione dei
rapporti periodici dati,
e analisi dei dati) predisposizione dei
apporti di prova

Le Aziende ULSS contatteranno gli individui selemt per la partecipazione allo studio secondo un
modello di procedure predisposto dalla Regione \deheto e Istituto Superiore di Sanita, che potra
comunque essere adattato alle esigenze logistickeagtuna ULSS. Al momento del prelievo verranno

consegnati al partecipante i moduli di consensorinéto e I'informativa a tutela dei dati person&lerra
inoltre somministrato il questionario, da compildramite intervista.

Con trasporto organizzato dall'lSS campioni e goaari (questi ultimi via mail) verranno poi inviatalle
ULSS all'lSS che procedera con I'analisi, la cazibne del database comprendente i risultati Geildisi
chimiche e i dati da questionario, I'analisi stats dei dati e la loro interpretazione. | risultalativi ai
singoli campioni e I'elaborazione degli stessi @amno inviati alla Regione del Veneto che provvedera
consegnarli alle ULSS competenti.

Per la comunicazione dei risultati si prevedono f&s¢ costituite da una presentazione pubblicaddgiin
forma aggregata e da una restituzione dei daingoB partecipanti. In questa seconda fase ultas delle
analisi verranno consegnati dalle ULSS competanfofma scritta, su carta intestata) ai diretteressati.



