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        Il Rischio Biologico e la sua valutazione

D.Lgs 81/2008 integr. con il D.Lgs 106/2009 e s.m. 





Laboratorio: ambiente di lavoro e come tale può avere pericoli per 
la salute e la sicurezza dei lavoratori.



FORMAZIONE  E  INFORMAZIONE











IL RISCHIO BIOLOGICO 1

Probabilità di evento avverso alla salute conseguente alla esposizione

potenziale o all’uso deliberato di agenti biologici.

Rischio biologico specifico: interessa i lavoratori come conseguenza 
 della esposizione professionale.

Rischio biologico generico: interessa l’intera popolazione come

conseguenza della esposizione ad agenti biologici presenti nelle

matrici ambientali (aria, acqua, suolo alimenti)

SI PUO’ AVERE DUPLICE ESPOSIZIONE NEGLI AMBIENTI DI 
VITA E NEI LUOGHI DI LAVORO



IL RISCHIO BIOLOGICO 2 
NEL DETTAGLIO

        Rischio connesso con l’esposizione a organismi e
microrganismi patogeni e non, colture cellulari, endoparassiti
umani presenti nell’ambiente di lavoro a seguito di emissione
e/o trattamento e manipolazione.

Nel rischio biologico sono coinvolti:      microrganismi, OGM
                                                             parassiti……

DANNI ALLA SALUTE : azione infettiva, allergizzante e tossica



GLI AGENTI BIOLOGICI POSSONO ESSERE :

1. Microrganismi (virus, batteri, parassiti, funghi.);

2. Allergeni di origine biologica (ad esempio: pelo di 
animali da laboratorio, funghi aeroallergenici, ecc.);

3. Prodotti della crescita microbica (ad esempio:le 
endotossine e le micotossine).





RISCHIO DIFFERENZIATO

             

Lavorare con Micobacterium tubercolosis, con HIV,

con HCV, con EBOLA

           espone l’operatore ad un rischio maggiore

rispetto colui che lavora con Bacillus licheniformis ,

Necessità di una classificazione



                                        Classificazione
 

La classificazione in 4 livelli di rischio degli agenti infettivi e delle 

attività di laboratorio venne per la prima volta introdotta dai

Centers for Diseases Control and Prevention, USA, nel 1974 nel 

manuale: “Classification of Etiologic Agents on the

Basis of Hazard” (CDC. Office of

Biosafety, 1974)









 CLASSIFICAZIONE DEGLI AGENTI BIOLOGICI

            viene fatta in base alla loro pericolosità per l’uomo:

Infettività

           - Esprime la capacità dell’AB di penetrare in un ospite (o di     
  colonizzarne le superfici) e di moltiplicarsi.

-E’ inversamente proporzionale al numero di microrganismi necessari 
per l’instaurarsi dell’infezione in un determinato ospite

Patogenicità

- Capacità di provocare una malattia di gravità variabile



Contagiosità/trasmissibilità

- Capacità di essere trasmesso da un soggetto portatore o malato ad un 
soggetto non infetto (contagio di soggetti suscettibili)

Virulenza
- Insieme delle caratteristiche di infettività e patogenicità.

Neutralizzabilità
- Disponibilità di efficaci terapie o misure profilattiche (vaccini) per prevenire la 

malattia 



GRUPPO 1 : basso rischio individuale e di comunità
(Es: Bacillus subtilis, Escherichia coli)

          -Microrganismi con scarse
          probabilità di causare malattia

          nell’uomo e negli animali

esempio: microrganismi con cui l‘uomo convive, 
presenti sugli oggetti di uso comune, presenti 
negli ambienti di vita,scarsamente patogeni



GRUPPO 2 : moderato rischio individuale, basso rischio
di comunità (Es: HBV, Salmonelle, Leptospira spp)

         - possono causare malattia nell’uomo, anche grave

        - scarsa probabilità di rappresentare un grave rischio
           per i laboratoristi, la comunità, l’ambiente o gli animali

       di allevamento

         - con scarse probabilità di diffondere nella comunità

          - di norma sono disponibili efficaci misure di profilassi
     e/o terapia





GRUPPO 4: alto rischio sia individuale che di comunità (Virus
Ebola , Vaiolo)

- buona/elevata probabilità di causare gravi    
malattie nell’uomo e/o negli animali

- costituiscono un grave rischio per gli 
operatori
  
- hanno un elevato potenziale di diffusione 
nella comunità,
con trasmissione sia diretta che indiretta
 
- di norma non sono disponibili misure di 
profilassi e/o terapia



Classi Di Rischio……

Nel caso in cui l’agente biologico oggetto di classificazione 
non possa essere attribuito in maniera inequivocabile ad 
una o ad un’altra classe, viene classificato nella classe a 
più alto rischio o altro gruppo.

Principio di precauzione va applicato sempre

nelle situazioni di incertezza



Nell’Allegato XLVI del D.Lgs. 81/08
Il Legislatore ha indicato, per alcuni microrganismi, oltre alla classe di   

  rischio anche se:

- Se l’agente biologico ha effetti allergici: «A»

- Se l’agente biologico produce tossina: «T»

- Se esiste un vaccino disponibile: «V

  - Taluni agenti classificati nel gruppo tre ed indicati con doppio 
asterisco (** ) nell'elenco allegato possono comportare un rischio di 
infezione limitato perche‘ normalmente non sono veicolati dall'aria.»

Per HIV, HBV, HCV il Datore di lavoro deve conservare la

documentazione relativa ai lavoratori che hanno operato con tali agenti

per almeno 10 anni dalla cessazione dell’ultima attività comportante

esposizione al rischio «D» .



 

Ai vari gruppi di rischio devono

necessariamente corrispondere  laboratori

con adeguati livelli di “biosicurezza” (BSL 1 - 4)

(altre denominazioni PCL 1-4, BL 1-4, P1-4)



Definitions

- “Laboratory biosafety” is the term used to
describe the containment principles, technologies
and practices that are implemented to prevent

unintentional exposure to pathogens and toxins, or
their accidental release.

- “Laboratory biosecurity” refers to institutional and
personal security measures designed to prevent the
loss, theft, misuse, diversion or intentional release

of pathogens and toxins









BSL-2

Procedure
Come BSL-1, più
- accesso limitato alle persone autorizzate
- segnali di rischio biologico
- fare molta attenzione ad aghi e strumenti taglienti
- preparare manuale di biosafety specifico per il laboratorio
Equipaggiamento di sicurezza
 Come BSL-1, più
- cappa di sicurezza (BSC-1 o -2) per la lavorazione di tutti i
campioni che possono causare aerosol/schizzi  di materiale
- obbligatorio l’abbigliamento di protezione (camice di
lavoro, guanti, e per alcune procedure maschera e occhiali)
Requisiti strutturali
Come BSL-1, più
- ventilazione meccanica (consigliata)



BSL-3Procedure
 Come BSL-2, più:

- accesso severamente controllato (card key control)
- sterilizzazione di indumenti/strumenti di lavoro/rifiuti
- siero “basale” di tutto il personale
- inattivazione di tutto ciò che deve essere manipolato ad un livello di

biocontenimento inferiore
 Equipaggiamento di sicurezza

- Come BSL-2 più
- lavoro sempre in cappa di sicurezza (BSC-1 o -2)
- talvolta necessaria la protezione respiratoria
- talvolta prevista la doccia all’uscita dal laboratorio
Requisiti strutturali
– Come BSL-2 più
- laboratorio con stanza filtro
- doppia porta d’ingresso
- condizionamento separato e aria senza riciclo
- pressione interna negativa [filtri HEPA (high efficiency particulate air) 
in uscita]





BSL1-BLS2-BLS3 O 4?????

The assignment of an agent to a biosafety
 

level for laboratory work must be based on a risk assessment. 

Such an assessment will

       take the risk group as well as other factors

     into consideration in establishing the

appropriate biosafety level.



ALTRE CLASSIFICAZIONI 1

Accanto a questa classificazione, che tiene in particolare 

considerazione la pericolosità degli agenti patogeni in un 

ambiente controllato, quali sono i laboratori, esistono

altre classificazioni di “uso comune”. Tra queste le più importanti 

sono classificazione ai fini bioterroristici 

e quella ai fini del trasporto dei campioni biologici.



ALTRE CLASSIFICAZIONI 2

        La classificazione a fini Bioterroristici è

mirata al possibile utilizzo dei

microrganismi come armi da guerra, e tiene

conto, oltre che della loro pericolosità, della

possibilità di poterli trasformare “in arma”.

               Ad esempio resistenza ambientale,

                           diffusibilità per via aerea, assenza di sistemi

di difesa, etc.



RISCHIO BIOLOGICO NON CONVENZIONALE
Bioterrorismo: attacchi con agenti infettivi utilizzati come armi

biologiche:

- BATTERI PATOGENI: Coxiella burnetii; Yersina pestis,Francisella

tularensis, Brucella suis

- BATTERI PRODUTTORI DI TOSSINE:Clostridium botulinum,

Staphylococcus aureus

- BATTERI SPORIGENI: Bacillus antracis

- VIRUS: Orthopoxvirus, virus encefalite equina venezuelana, virus

febbre emorragica di Ebola, virus febbre di Marburg……….

NECESSITA’ DI CONTRASTARE QUESTA TIPOLOGIA DI RISCHIO

BIOLOGIC O CON STRATEGIE GLOBALI INTEGRATE



ALTRE CLASSIFICAZIONI 3

           La classificazione ai fini del trasporto tiene

conto in particolare della salute del

personale ad esso addetto in caso di

incidenti che causino il rilascio degli agenti.

Tiene conto oltre che della pericolosità degli agenti anche della  

loro resistenza

ambientale e delle quantità presenti.



 USO DELIBERATO ED ESPOSIZIONE POTENZIALE 
AD AGENTI BIOLOGICI 



USO DELIBERATO

    Gli agenti biologici sono deliberatamente introdotti nel 
ciclo lavorativo, per essere trattati, manipolati, o 
trasformati, ovvero per sfruttarne le proprietà biologiche 
a qualsiasi titolo. 

    Ogni volta che i microrganismi si configurino come:

   - materia prima 

   - substrato

   - catalizzatore

   - reagente o prodotto  in un processo lavorativo

I laboratori diagnostici di tipo microbiologico sono 
compresi nelle attività lavorative che usano 

agenti biologici 





ELENCO DELLE ATTIVITA’ AD IMPIEGO DELIBERATO E 
POTENZIALE DEGLI AGENTI BIOLOGICI







Fattori che influenzano la crescita dei 
microrganismi ed il rischio di infezione

- fattori propri del microrganismo (tipo di microrganismo, 
carica infettante, virulenza, patogenicità, contagiosità, 
ecc);

- fattori propri dell’ambiente (temperatura, umidità, pH, 
substrati nutritivi, tensione di ossigeno, radiazioni, ecc);

- fattori propri dell’ospite (es: età, difese immunitarie, 
patologie di base, tipo di lavoro, esposizione, 
concomitante esposizione ad altri fattori di rischio 
occupazionale, ecc).









Il bioareosol che si forma durante le comuni operazioni di laboratorio
rappresenta una delle cause più frequenti di contaminazione ambientale
nei laboratori e di rischio per il personale, soprattutto se si lavora con
agenti biologici che si diffondono facilmente per via aerea.
                  
 Il bioareosol si può formare durante:

- l’apertura di contenitori (provette, scatole petri, fiale, beute ecc.)

- l’impiego di agitatori, scuotitori, frantumatori di cellule, centrifughe e
ultracentrifughe, liofilizzatori, sonicatori, pipette, siringhe

-la flambatura di anse o aghi che può causare l’occasionale proiezione a
distanza di germi ancora viventi

- durante la manipolazione di colture batteriche davanti ad una finestra, 
in quanto le correnti d’aria favoriscono la dispersione locale dei
microrganismi



Concentrazione e dimensione di particelle di 
aerosol prodotte durante

tecniche di laboratorio rappresentative





 





Le attività svolte nel nostro Istituto:

 - impiego deliberato di agenti biologici

 - esposizione non deliberata ad agenti biologici

-In funzione del rischio valutato (classi di agenti biologici trattati) si 
adottano opportune misure di prevenzione e di contenimento.

-Per prevenire l’introduzione di tali agenti quindi l’esposizione del 
personale, le precauzioni adottate sono riportate nella procedura 
gestionale, nelle schede di valutazione del rischio  .



Obblighi del datore di
lavoro non delegabili

 - valutazione di tutti i rischi

    - elaborazione del documento (art.28)

Valutazione globale e documentata di tutti i rischi per la salute e
sicurezza dei lavoratori presenti nell’ambito dell’organizzazione
in cui essi prestano la propria attività, finalizzata ad individuare

le adeguate misure di prevenzione e di protezione e ad
elaborare un programma delle misure necessarie a garantire il

miglioramento nel tempo dei livelli di salute e sicurezza



La valutazione del rischio (VdR) è il processo
complessivo di stima dell’entità del rischio e di
decisione se un rischio sia o meno tollerabile o

accettabile

- Estrema diffusione del rischio

- Variabilità dei compiti lavorativi

- Disomogeneità delle aree di lavoro

- Scarsa conoscenza della relazione dose-effetto e

dose-risposta anche per i microrganismi più comuni

- Peculiarità del ciclo lavorativo, …………







Strumenti per la VdR

- Esame del protocollo sperimentale e delle fasi lavorative

- Valutazione dell’infettività dell’agente biologico da utilizzare 
acquisendo informazioni scientifiche sulla patogenicità, via di 
infezione, dose infettante e vitalità del ceppo

- Studi epidemiologici (dati di prevalenza…)



Strumenti per la VdR

- Individuazione sui manuali e sulla bibliografia specializzata delle 
informazioni scientifiche necessarie ed adeguate ad ogni fase 
lavorativa

- Monitoraggio ambientale

- Verifica dell’idoneità delle strutture al livello di contenimento richiesto 
dall’agente biologico in uso
 

- Verifica della presenza e dell’utilizzazione dei DPI



VALUTAZIONE DEL RISCHIO

                                        principi di buona prassi microbiologica

                       

               tutte le idonee misure protettive e preventive da
              adattare alle particolarità delle specifiche situazioni
                                        lavorative



VALUTAZIONE DEL RISCHIO

Buone prassi microbiologiche

procedure che consentono la
protezione del prodotto
ovvero l’oggetto
dell’esperimento. Ad es.:
tecniche di asepsi
(sterilizzazione di
contenitori, terreni,
puntali…)
tecniche per impedire
produzione di aerosol;
compartimentalizzazione
aree di lavoro pulite/sporche

Contenimento

insieme di mezzi fisici e
procedure che, oltre a
permettere la protezione del
oggetto dell’esperimento e,
in caso di spargimento
accidentale di un
microrganismo, fanno sì che
non rappresenti un rischio
per il lavoratore e/o non si
diffonda al di fuori del
laboratorio.



VALUTAZIONE DEL RISCHIO

-ELABORAZIONE DEL DOCUMENTO

-INTEGRAZIONE



ELABORAZIONE DEL DOCUMENTO

Rielaborazione

 

- modifiche del processo produttivo o dell’organizzazione 
del lavoro

- necessità evidenziata dalla sorveglianza sanitaria

                                              - Datore di lavoro

                                                                        - Servizio prevenzione e protezione

                                                                        - Medico competente

        Aggiornamento delle misure di prevenzione



INTEGRAZIONE

 - fasi del procedimento lavorativo comportanti esposizione ad  

agenti biologici

- numero di lavoratori addetti alle fasi di lavorazione

- metodi e procedure lavorative adottate, misure preventive e 
protettive applicate

- programma di emergenza nel caso di difetto nel contenimento 
fisico



DOCUMENTO DI VALUTAZIONE DEI RISCHI

            relazione, criteri adottati
   individuazione misure di prevenzione
   programma di gestione per il mantenimento ed il miglioramento
   individuazione delle procedure per l’attuazione delle misure, nonché dei
      ruoli dell’organizzazione aziendale che vi debbono provveder nominativo      
RSPP, RLS, MC
   individuazione delle mansioni che espongono i lavoratori a rischi specifici
      richiedenti specifica capacità professionale, esperienza, conoscenza e
      formazione

      MISURE DI PREVENZIONE PRIMARIA
  misure organizzative e procedurali
  prevenzione tecnica
      sorveglianza sanitaria
  DPI
  informazione - formazione

      MISURE DI PREVENZIONE SECONDARIA

           sorveglianza sanitaria



Art. 280 REGISTRO DEGLI ESPOSTI E DEGLI EVENTI 
ACCIDENTALI

1. I lavoratori addetti ad attività comportanti uso di agenti del gruppo 3 
ovvero 4 sono iscritti in un registro in cui sono riportati, per ciascuno di 
essi, l'attività svolta, l'agente utilizzato e  gli eventuali casi di esposizione 
individuale.

2. Il datore di lavoro istituisce ed aggiorna il registro di cui al comma 1 e ne 
cura la tenuta tramite il responsabile del servizio di prevenzione e 
protezione. Il medico competente e il rappresentante per la sicurezza 
hanno accesso a detto registro. ….

Copia del registro deve essere consegnata all’ex ISPESL e

all’organo di vigilanza competente per territorio, comunicando

le eventuali variazioni ogni tre anni

AUTORIZZAZIONI: Il datore di lavoro che intende utilizzare, nell'esercizio 
della propria attività, un agente biologico del gruppo 4 deve munirsi di 
autorizzazione del Ministero della Salute



PREVENZIONE

La prevenzione dalle esposizioni è la principale strategia

per ridurre il rischio di infezioni occupazionali.

Prevenzione primaria:

• Misure organizzative e procedurali;

• Prevenzione tecnica;

• Informazione – formazione.

Prevenzione secondaria:

• Sorveglianza sanitaria.Sorveglianza sanitaria.





Capo III- Sorveglianza sanitaria
art. 279. Prevenzione e controllo

E’ un insieme di attività, interventi ed opere attuate con il 
fine prioritario di promuovere e conservare lo stato di 
benessere ed evitare l’insorgenza delle malattie.



MISURE DI PROTEZIONE

Il complesso di disposizioni e/o misure che diminuiscono 
l’entità del danno.

Agiscono sulla magnitudo dell’incidente:

                    Rischio = Pericolo x DannoRischio = Pericolo x Danno

- barriere biologiche (vaccinazione delle persone esposte, 
quando è possibile );

- barriere fisiche (isolamento, cappe biologiche, guanti, 
maschere, occhiali, sterilizzazione);

- barriere chimiche (detersivi, disinfettanti, lavaggio

delle mani ecc.).



CONCLUDENDO….per gli agenti biologici è difficile 
dimensionare il rischio in maniera numerica

ai fini preventivi occorre quindi:

a) localizzare nel ciclo produttivo i punti o le fasi in cui può

determinarsi, anche se solo per eventi accidentali, l’esposizione

ad un possibile pericolo;

b) adottare tutte le misure protettive e le procedure di buona

pratica proporzionate alla pericolosità attribuita “a priori “

(conoscenze scientifiche, evidenze epidemiologiche, ecc.) per

ridurre gli agenti biologici in gioco.                     RIDUZIONE

DELL’ESPOSIZIONE



RIDUZIONE DELL’ESPOSIZIONE

Informazione e la Formazione del personale sui rischi 
lavorativi di natura infettiva e sulle modalità più 
opportune per ridurli al più basso livello possibile;

Adeguatezza strutturale degli ambienti di lavoro;

Dispositivi collettivi di protezione ambientale;

Adozione di procedure operative di sicurezza durante 
l’attività lavorativa:

Disponibilità di adeguati DPI;

Programmi di verifica dell’effettivo utilizzo delle Precauzioni

Standard e dei DPI



Grazie a tutti i:

Colleghi e collaboratori della D.O. Diagnosi Malattie virali e delle 
Leptospirosi

- e a voi per la vostra Attenzione


