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Studi	epidemiologici	ed	osservazioni	cliniche:	sorveglianza	sanitaria,					
la	questione	dei	registri	degli	esposti	e	ruolo	del	Medico	Competente		

#	Introduzione		
	
#	Sorveglianza	sanitaria:	Esperienza	della	UOOML	di	
Desio	
	
#	Normativa	e	il	Registro	degli	esposti	
	
#	Effetti	sulla	salute:		studi	epidemiologici	ed	
osservazioni	cliniche	
	
#	Sorveglianza	sanitaria:	Core	Protocol	
	
#	Considerazioni	conclusive	
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  62 operatori sanitari addetti alla preparazione e 
somministrazione 

  48 femmine, 14 maschi 

  Età media 45 anni 

  Anni di esposizione media ad antiblastici 12 anni 
(range 2- 14 anni) 

POPOLAZIONE ALLO STUDIO 
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Endocrine disruptors? 
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  Istituto Nazionale dei Tumori di Milano 

  Dott.ssa Marta Carcano – Struttura Semplice di 
Laboratorio Medicina del Lavoro e Igiene Industriale –
Ospedale di Desio – ASST Monza 

GRAZIE A …… 



Studi	epidemiologici	ed	osservazioni	cliniche:	sorveglianza	sanitaria,					
la	questione	dei	registri	degli	esposti	e	ruolo	del	Medico	Competente		

EFFETTI	SULLA	SALUTE	RILEVATI	IN	PAZIENTI		
TRATTATI	CON	FARMACI	ANTIBLASTICI	

•  Effetti precoci 
  Leucopenia, trombocitopenia, alopecia  

•  Effetti ritardati 
  Anemia, fibrosi epatica e polmonare, cardiopatie 

•  Effetti sul sistema riproduttivo 
  Amenorrea, aborto spontaneo, oligozoospermia 

•  Effetti neoplastici 
  Leucemia acuta non linfocitica, linfomi 
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Classificazione  CANCEROGENICITA’   secondo IARC
1												
CERTI	

2A		
PROBABILI	

2B		
POSSIBILI	

3																	
	NON	CLASSIF.	

Ciclofosfamide Cisplatino	 Bleomicina	 Fluorouracile	

Busulfan	 Carmustina	 Dacarbazina	 Vincristina	

Cloranbucile	 Lomustina	 Daunorubicina	 Actinomicina	

Melfalan	 Doxorubicina	 Mitomicina	C	 Vinblastina	

Tioepa	 Mecloretamina	

Azatioprina	 Procarbazina	
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EFFETTI	SULLA	SALUTE	RILEVATI	IN	OPERATORI	
PROFESSIONALMENTE	ESPOSTI	A	FARMACI	ANTIBLASTICI		

DATI	DI	LETTERATURA	

• Effetti acuti 
 . azione irritante su cute e mucose, lesioni ulcerative 

  . reazioni allergiche cute e mucose, asma bronchiale 
 . sintomi aspecifici (cefalea, nausea, …) 

• Effetti cardiovascolari (da confermare) 
 . effetti avversi da esposizione cronica come ipotensione 
arteriosa, aritmie, cardiomiopatie 
     (Lamberti M, Biomed Res Int, 2014 )  
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• Effetti sul sistema riproduttivo 

 . aumento del rischio di malformazioni congenite, 
aborto, calo della fertilità e nascite con basso peso 
corporeo 
  
 esposizione non recente, quantitativamente e 
qualitativamente non determinata, presumibilmente diversa 
da quella attuale dei nostri contesti, bassa potenza statistica 

 
    ( Connor T, J Occup Environ Med, 2014 ) 
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DATI	DI	LETTERATURA	
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• Effetti sul sistema riproduttivo 
 . aumento di micronuclei e di aberrazioni cromosomiche 
nei linfociti in addetti a preparazione/somministrazione 

 

# Generalmente esposizione non recente, quantitativamente e 
qualitativamente non determinata e presumibilmente diversa 
da quella attuale dei nostri contesti, altri fattori di rischio, bassa 
potenza statistica     ( Gianfredi V, Rec Prog Med, 2017 ) 

 

# Studio multicentrico italiano (BO, BS, PD, PR, PG), 71 
lavoratrici, esposizione recente e presumibilmente simile a 
quella attuale dei nostri contesti   
    ( Moretti M, Int Arch Occup Environ Health, 2015 ) 

 
 

EFFETTI	SULLA	SALUTE	RILEVATI	IN	OPERATORI	
PROFESSIONALMENTE	ESPOSTI	A	FARMACI	ANTIBLASTICI		

DATI	DI	LETTERATURA	
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EFFETTI	SULLA	SALUTE	RILEVATI	IN		
OPERATORI	PROFESSIONALMENTE	ESPOSTI		

A	FARMACI	ANTIBLASTICI	

• Effetti cancerogeni 

 # Aumento di rischio per LNH (Polovich M, J Infus Nurs, 2016 ) 
 . basso numero di tumori evidenziati  
 . esposizione quantitativamente e qualitativamente non 
determinata 

 

 # Stima del rischio di leucemia nel comparto 
infermieristico con esposizione cutanea a ciclofosfamide per 
40 anni in un ospedale olandese: 1.04 casi per milione se 
protezione - worst case 154 casi per milione                       

    (Fransman W , Ann Occup Hyg, 2014 ) 

 



UOOML:	una	rete	integrata	a	livello	regionale	per	
la	salute	e	sicurezza	in	ambienti	di	lavoro	(2017)	



Una	rete	integrata	a	livello	regionale	per	la	salute	e	
sicurezza	in	ambienti	di	lavoro	al	2017	

Deliberazione	Regione	Lombardia	X/6359	20/03/2017	
DETERMINAZIONI	IN	RELAZIONE	ALLE	UNITÀ	OPERATIVE	DI	MEDICINA	DEL	LAVORO	(UOOML)		

ai	sensi	della	legge	regionale	11	agosto	2015,	N.	23	

La	RETE	valorizza	complementarietà	e	assicura	efficace	
coordinamento.	ATS	di	afferenza	delle	UOOML.	

11	Servizi	Specialistici	di	ASST	e	di	IRCCS	Pubblici	in	RETE:	

-	Bergamo										-	Brescia						-	Cremona								-	Lecco								
-	Monza	e	Desio					-	Pavia				-				Varese		 		
-	Città	Metropolitana	di	Milano:	Clinica	del	lavoro,	
San	Paolo,	Sacco,	Garbagnate	M.	
	

		



Documento di supporto all’attività dei medici competenti, 
modulabile comunque sulla base di integrazioni e variazioni 
determinate dagli esiti della valutazione dei rischi di ciascuna 
azienda sanitaria e socio-sanitaria nonché di specifiche successive 
normative, regolamenti e linee guida (revisioni periodiche).  



CORE PROTOCOL  
PER LA SORVEGLIANZA SANITARIA  

DEGLI ADDETTI IN SANITA’	



CORE PROTOCOL PER LA SORVEGLIANZA SANITARIA 
DEGLI ADDETTI IN SANITA’	

 

PREMESSA	

Il gruppo di lavoro incaricato della redazione di un “Core protocol per la 

sorveglianza sanitaria degli addetti in sanità” ha predisposto, sulla base della 

letteratura scientifica più recente, una proposta di documento condiviso in seno alla 

Rete UOOML.  
  

Il presente documento, dopo valutazione nei Laboratori di approfondimento 

pertinenti al suo contenuto (Patologie da sovraccarico biomeccanico; Stress Lavoro-

correlato; Ruolo del servizio di Prevenzione in Sanità), è stato presentato alla 

Cabina di regia che lo ha validato nella seduta del 19 maggio 2017, coerentemente 

al modello organizzativo consolidato per lo sviluppo delle strategie e per il 

conseguimento degli obiettivi di tutela della salute e sicurezza dei lavoratori (ex 

d.g.r. n. X/1104/2013 «Piano regionale 2014-2018 per la tutela della salute e 

sicurezza nei luoghi di lavoro»). 
  



# Definizione di protocolli in funzione del profilo di 
rischio; una volta definito il profilo di rischio 
personale, viene definito il protocollo per mansione 
specifica. 	
	
# I fattori di rischio presi in considerazione sono:	

 - Rischi chimici: Prodotti di laboratorio; Sostanze 
 utilizzate nelle officine; Anestetici volatili e 
 gassosi; Farmaci antiblastici; Formaldeide; altri 
 agenti cancerogeni 	
 - Rischi biologici: Agenti emotrasmessi; Agenti 
 aerotrasmessi – Tubercolosi	
 - Rischi fisici: Rumore; Vibrazioni; Radiazioni 
 ionizzanti; Radiazioni Non ionizzanti; Laser	
 - Rischio Biomeccanico 	
 - Lavoro notturno e a turni. 	



 
 
# Nel definire i criteri di riferimento per la stesura del protocollo 
si è tenuto conto di riferimenti normativi e obblighi di legge.  
 
# Per ogni fattore di rischio è stato proposto il protocollo di visite 
ed accertamenti da programmare in funzione della sua possibile 
magnitudo.  
 
# Salvo dove specificatamente indicato, gli accertamenti previsti 
in occasione della visita preventiva e per cambio mansione 
sono simili a quelli previsti per le visite periodiche.  
 
# I protocolli proposti, definiti in base ai rischi, sono tesi altresì a 
valutare lo stato generale di salute del lavoratore, mediante 
indagini di laboratorio le cui eventuali alterazioni, pur non 
essendo dipendenti dall’esposizione a rischi professionali, 
possono controindicare parzialmente/totalmente alcune attività 
lavorative specifiche.  
	



# Differenziazioni nella periodicità dei controlli sulla base 
dell’età, utilizzando il criterio di 45 anni come espressione di 
età avanzata, avendo come riferimento le indicazioni della 
OMS riprese anche dalle linee guida SIMLII in tema di 
movimentazione dei pazienti.  
 
Per tutte le situazioni in cui vi sia un rischio efficacemente 
gestito e tenuto conto anche della facilità di accesso dei 
lavoratori al Servizio Sanitario Aziendale (visite a richiesta), 
con garanzia di tempestiva segnalazione di eventuali situazioni 
particolari/complesse, si è proposta una periodicità a 

 - 3 anni per lavoratori di età > 45 anni  
 - 6 anni per quelli di età < di 45 anni 

 
# Periodicità più ravvicinate (ad es. biennali o annuali) sono 
da prevedere qualora vi siano condizioni di rischio più elevate 
o suscettibilità individuali significative. 	





CORE PROTOCOL SORVEGLIANZA SANITARIA DEGLI ADDETTI IN SANITA’	
 
2.1.2 Farmaci antiblastici 
 
a. Accertamenti sanitari preventivi 
Al momento della visita preventiva sono da valutare situazioni fisiologiche e 
patologiche che potrebbero costituire condizioni di particolare suscettibilità o 
che potrebbero essere aggravate dall’esposizione professionale ad antiblastici. 
In presenza di queste situazioni si valuterà con particolare attenzione se esprimere 
un’eventuale idoneità con limitazione/non idoneità allo svolgimento di mansioni. 
 
b) Accertamenti sanitari periodici 
Si propone  
una periodicità annuale per i lavoratori da iscrivere nel Registro degli esposti ai sensi 
del Decreto Direzione Generale Sanità n. 31139 del 11.12.2001,  
e triennale per i lavoratori potenzialmente esposti.  
Oltre all’anamnesi lavorativa, fisiologica con valutazione delle abitudini di vita, in 
particolare: fumo, consumo di alcolici, uso di farmaci, e patologica remota e prossima, 
gli operatori professionalmente esposti sono da sottoporre ad un esame obiettivo, 
con particolare valutazione della cute e degli annessi.  
Per gli accertamenti integrativi si rimanda agli allegati.  
Ove ne ricorra la possibilità, è auspicabile un monitoraggio sia biologico che 
ambientale con farmaci antiblastici “traccianti” in grado di fornire una precisa stima 
dell’esposizione diretta e indiretta degli operatori. 





34

ESPOSIZIONE A FARMACI ANTIBLASTICI  NELLE STRUTTURE SANITARIE:  
SORVEGLIANZA SANITARIA 

 
•  Obiettivi 

•  diagnosi precoce: sintomi irritativi e allergici cute, mucose, 
prime vie aeree; sintomi aspecifici; patologie tumorali (?) 

•  giudizio di idoneità: situazioni fisiologiche e patologiche, 
congenite o acquisite, che potrebbero costituire condizioni di 
particolare suscettibilità o essere aggravate dall’esposizione 
professionale ad antiblastici:  
gravidanza ed allattamento; condizione di atopia, talassemie, 
emoglobinopatie, carenza da G6PD; anemie, leucopenie e 
piastrinopenie; immunodeficienze congenite o acquisite; 
alterazioni importanti della funzionalità epatica o renale; 
pregressa esposizione professionale a radiazioni ionizzanti o 
a sostanze cancerogene; precedenti terapie capaci di indurre 
ipoplasia midollare, in particolare trattamenti con farmaci 
antiblastici o con radiazioni ionizzanti. 
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# Collaborazione alla valutazione e gestione dei rischi 
 . Scelta farmaci meno pericolosi 
 . Preparazione centralizzata, in ambienti idonei, da personale 
 specializzato e adeguatamente addestrato 
 . Per tutte le fasi con potenziale esposizione, adeguatezza     
 ambientale/strumentale, procedure di lavoro, uso DPI, adeguata 
 formazione-addestramento 
 . Tutela gravidanza e allattamento 

 
# Collaborazione al Registro degli Esposti 
 
# Monitoraggio ambientale-biologico 
 
# Sorveglianza sanitaria 
 
# Da valutare indicatori precoci di rischio genotossico 
(Micronuclei, Aberrazioni cromosomiche) 
 
 

OPERATORI	PROFESSIONALMENTE	ESPOSTI	A	FARMACI	
ANTIBLASTICI		-		IL	CONTRIBUTO	DEL	MEDICO	COMPETENTE	



Studi	epidemiologici	ed	osservazioni	cliniche:	sorveglianza	sanitaria,					
la	questione	dei	registri	degli	esposti	e	ruolo	del	Medico	Competente		

Core Protocol per la Sorveglianza Sanitaria degli Addetti in Sanita’ 
Regione Lombardia,	Direzione Generale Welfare  
Decreto n. 1697 del 09/02/2018.  
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