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GESTIONE DEL RISCHIO CHIMICO E  
CANCEROGENO IN  SANITA’ – Parte 2: Focus 

chemioterapici antiblastici 



I Farmaci antiblastici 
•  L’incidenza delle malattie oncologiche ammonta a 12 milioni 

di nuovi casi nel mondo l’anno, destinati quasi a raddoppiare 
entro il 2030.  

•  L’aumento delle neoplasie ha portato ad un utilizzo sempre 
più diffuso dei agenti chemioterapici antiblastici  

•  Negli ultimi anni l’impiego di questi farmaci è 
straordinariamente aumentato: sono stati immessi sul 
mercato nuovi principi attivi e il campo di applicazione dei 
farmaci antiblastici è stato esteso al trattamento di patologie 
non oncologiche come le malattie autoimmuni e degenerative 
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I Farmaci Antiblastici 
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I chemioterapici 

•  Non si hanno a disposizione sufficienti dati 
epidemiologici per poter definire con certezza gli 
effetti acuti sulla salute (cefalee, rash cutanei, 
nausea, ecc.) 

•  E’ stata dimostrata una debole associazione tra 
manipolazione e aumento abortività nei primi tre 
mesi 

•   Ancora più difficile è identificare una relazione tra 
esposizione professionale a questi farmaci e 
patologie in particolare cancerogenicità 
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Chemioterapici e cancerogenicità 
Gruppo 1 – Cancerogeni per l’uomo 

 Azatioprina 
1,4-Butanediolo dimetanesulfonato (Busulfan) 
Chlornaphazine 
Ciclofosfamide 
Clorambucil 
1(2-cloroetil)-3(4-metilciloesil)-1-Nitrosourea (Methyl-Ccnu) 
Dietilstilbestrolo 
Melphalan 
Moop 
Methoxsalen(più esposizione a radiazioni Uv) 
Treosulfan 
Thiotepa 
Tamoxifen 
Etoposide in combinazione con cisplatin e bleomycin 
Etoposide 
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CLASSIFICAZIONE IARC 



Chemioterapici e cancerogenicità 
Gruppo 2A – Probabili Cancerogeni  

 Adriamicina 
Bis(cloroetil)Nitrosourea (Bcnu) 
Cisplatino 
1(2-cloroetil)-3cicloesil-1-Nitrosourea (Ccnu) 
Procarbazina 
Teniposide 

Gruppo 2B – Possibili Cancerogeni  
 Dacarbazina 
Mitomicina C 
Mitoxantrone 
Medrossiprogesterone acetato 
Streptozocin 
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Gli anticorpi monoclonali 
•  gli anticorpi monoclonali: sono farmaci a bersaglio molecolare che 

agiscono con maggior selettività sulla cellula cancerosa. Il loro 
utilizzo permette quindi di indirizzare la cura soltanto contro il tumore, 
risparmiando il più possibile i tessuti sani; 

•  sono un gruppo eterogeneo di principi attivi sia per il meccanismo 
d’azione farmacologico che per la loro natura chimico fisica 

•  gli anticorpi monoclonali sono proteine di grosse dimensioni (circa 
150kD), cosa che non favorisce l’assorbimento attraverso la cute 

•  non esistono ancora studi robusti che permettano di valutare il rischio 
occupazionale dell’esposizione ad anticorpi monoclonali 

•  la maggior parte delle deduzioni sul loro rischio  provengono dalle 
estrapolazioni fatte dagli effetti registrati alle dosi terapeutiche sui 
pazienti 
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Farmaci Antiblastici - Esposizione 
•  per via inalatoria (polveri, aerosol, vapori), responsabile di 

fenomeni irritativi a carico delle mucose, in particolare 
orofaringee e nasali 

•  per via cutanea, a contatto diretto con il farmaco; può causare 
iperpigmentazioni, eczemi, fino a vere e proprie necrosi dei 
tessuti molli cutanei e sottocutanei (in base al farmaco 
contaminante); 

•  congiuntive oculari: possono causare irritazione congiuntivale, 
eccessiva lacrimazione, fotofobia, danni più o meno importanti a 
carico dell’epitelio corneale; 

•  mucose orofaringee, via digestiva: sia in modo accidentale 
che da deposizione sulle mucose oro faringee 
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ESPOSIZIONE PROFESSIONALE 

Fattori legati al PROCESSO 

Ambienti 

Tecnologia 

Dispositivi medici 

Misure barriera/DPI 

Procedure 

Formazione 

Fattori legati al CHEMIOTERAPICO Dose 

Frequenza 



Il rischio e il principio di precauzione 

Daniele Tovoli 

• 	In assenza di dati certi vanno adottati i modelli di 
prevenzione definiti dalle normative e linee guida per gli 
agenti cancerogeni 
•  essendo farmaci non vi è l’obbligo di applicazione di 
quanto previsto dalle normative REACh e CLP sul 
rischio chimico, ma rimane valido il titolo IX, capo I e 
capo II 
•  è un chiaro esempio di modello di valutazione integrata 
del rischio operatore e paziente nelle strutture sanitarie	
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Farmaci antiblastici - Riferimenti 
•  D. Lgs. 81/08 – titolo IX agenti Cancerogeni e Mutageni 
•  Provvedimento del 5 agosto 1999: documento di linee guida per la 

sicurezza e la salute dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in 
ambiente sanitario 

•  DECRETO DGS N. 31139 DEL 11.12.2001 - Linee guida della Regione 
Lombardia per l'applicazione dell'accordo sancito dalla Conferenza Stato-
Regioni il 5 agosto 1999 sulla sicurezza e la salute dei lavoratori esposti a 
chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario. 

•  Raccomandazione n. 14 Ministero della Salute - Raccomandazione per la 
prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici – 2012 

•  Documento Tecnico - Indicazioni per la Tutela  dell’operatore Sanitario per 
il  Rischio di Esposizione ad Antiblastici – Inail 2010 

•  Risk assessment nella manipolazione delle terapie oncoematologiche a 
base di anticorpi monoclonali -  Regione Emilia Romagna - 2014 
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I  modelli di prevenzione 
•  Reingenizzare  il processo nell’ottica della sicurezza 

operatore e paziente 
•  Adeguamenti tecnologici (Cappe, Impianti, robot…) 
•  Dispositivi medici di sicurezza (spike, deflussori con 

valvole unidirezionali, dispositivi Dry lock, ecc) 
•  Centralizzazione delle preparazioni 
•  Procedure specifiche anche per la preparazione 

anche su piano libero in caso di emergenza 
•  Formazione (quale…) 
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Il processo terapeutico in oncologia: 
percorso strutturato condiviso  

 

DH/DEGENZA 
AMBULATORI 

Prescrizione terapia 

Farmacista  

LABORATORIO 
CENTRALIZZATO 
DI FARMACIA 

Valutazione 
prescrizione 
Validazione terapia  
Allestimento 

Infermiere 

DAY HOSPITAL 
DEGENZA 
AMBULATORI 

Medico 

Somministrazione 
della terapia 

Logistica 
appropriata 

Controllo e 
Riduzione 

errori  

Tracciabilità e 
controllo 

prescrizione 

Software 
Dedicato e 
specifico 

Sicurezza 
Paziente 
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La sicurezza dell’operatore 

•  Locali e impianti dedicati idonei 
•  Attrezzature 
•  Saggio utilizzo dei DPI 
•  Procedure e/o protocolli di lavoro 
•  Gestione degli scarti e smaltimento 
•  Sorveglianza sanitaria 
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Concludendo 
•  La gestione in sicurezza delle terapie oncologiche non può 

prescindere da una attenta valutazione integrata del rischio  
paziente ed operatore 

•  Il processo deve essere rivisto e adeguato a seguito delle 
risultanze della valutazione 

•  Le UFA sono strumenti importanti (ma non i soli…) per 
raggiungere una maggiore sicurezza  

•  Le competenze e la cultura della sicurezza degli operatori 
sanitari sono elementi decisivi per raggiungere alti standard di 
sicurezza al di la della tecnologia e degli impianti utilizzati 
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