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Distribution of ¢ s of MERS-CoV by probable place of infection and country
of reporting, March 2012 — 8 February 2017 (n=1 913)
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Nature Publishing Group s reader survey on lab Safety practices needs your input
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Serious questions

Nature Publishing Group s reader survey on lab-safety practices needs your input

A uu ESTl UN U F SAFETY [I To what extent do you agree or disagree with the following
statement? “I feel that my lab is a safe place to work.”
A survey of almost 2,400 scientists shows that although most believe their

. . e Meither agree Strongl
laboratories to be safe, about half have experienced injuries in the workplace. Strongly agree nor disagree disagge);
It also shows that junior and senior researchers have very different views of 899 202 33
plentaly ezrcouspractces I

Agree Disagree S?J Don't
1,148 know 5
ﬂ Inyour lab, how frequently do people conduct
experiments while working alone? Bl i the time that you've been
conducting res?arch ina Yes, on more
B Every day M Severaltimes M20nce  20Once M<Once M Never laboratory setting, have you . tanone
aweek aweek amonth amonth Z‘,Jlj,r;iif;gmj aninjury of .

Junior researcher (1,091 respondents) .
ota

42 Hl] 5 m 5’{"‘% resg?;?:nls
0% 100%

Senior researcher (642 respondents)

m m Lacgration/cqt/bite _ 687
requiring no stitches

0% 100% Nesdle prick [ 251
Thermal burn _ 259
Chemical burn _ 242

Chemical inhalation _ 165

Laceration/cut/bite
requiring stitches - 118
Repetitive-motion injury - 112
Slip/trip/fall [ 75
Injury due to lifting . 41

Bruise/bone fracture . 40

& 1M miuries?
Yes, once ﬂ What was the nature of your injury or injuries?

25% Laceration/cut/bite
requiring no stitches

Radiation exposure above P it t add to 100
permissable limits I 15 ereentages may not a ° ‘%
because of rounding. For top-line
Other - 84 data, see go.nature.com/I7wdrq

BT - VAT .
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Indagine sulle infezioni acquisite in laboratorio in tutto il mondo nei laboratori di
livello di biosicurezza 3 e 4

N. Wurtz," A. Papa,2 M. Hukic,** A. Di Caro,° |. Leparc-Goffart® E. Leroy,” M. P. Landini® Z. Sekeyova,"®
J.S. Dumler," D. Badescu, " N. Busquets, ' A. Calistri,™ C. Parolin," G. Pali, ™ |. Christova, " M. Maurin, "
B.La Scola," e D. Raoulf®"

Personal protective equipment

Sono stati contattati
‘ i laboratori BSL3 o BSL4 ufficialmente
~ postexposure| ] , accreditati
"a"‘""”a“;’;’vi‘i’f’;?f;ﬁﬁfjﬁ;’f;‘,?ﬁff;? 1 ! | : di 119 istituzioni pubbliche
hygiene cap or hood : : : d o private
: :
| |
I
|
|
1

other |
Space suit =)

specifi medical team __.r_a

post-exposure prophylaxis

overboot or overshoe
waterproof coverall or gown i
goggle or face protection |
FFP3 masks |
FFP2 masks _n..—.r_.‘
two pair of gloves |
latex gloves |
nitrile gloves |

. ' y Table 1  Biological agents involved in laboratory-acquired infections

(LAIs)

{ : Species Biosafety level Number of LAls

0 5 10 15 20

. ) Coxiella burnetii
Su 23 laboratori che hanno partecipato al

sondaggio 4 hanno dichiarato di aver

riportato LAI causate da 4 differenti patogeni
di RG3. Mycobacterium tuberculosis

3
Foamy virus 2
Brucella melitensis 3

2
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[ndagine sulle infezioni acquisite in laboratorio in tutto il mondo nei laboratori di
livello di biosicurezza 3 e 4

N. Wurtz," A. Papa 2 M. Hukic,** A. Di Caro,° |. Leparc-Goffart,® E. Leroy,"® M. P. Landini ? Z. Sekeyova, "°

J.S. Dumler, ' D. Badescu,'2 N. Busquets, ™ A. Calistri," C. Parolin," G. Palu,' | Christova, " M. Maurin,6

B. La Scola," e D. Raoul™!

-La maggior parte delle LAI (73%) si e verificata in
BSL3 durante attivita microbiologiche (42%), il 22%
durante l'utilizzo del microscopio, ed un altro 22%
durante la manipolazione di colture cellulari;

-i tecnici di laboratorio sono stati i pit numerosi (87%),
seguiti dai ricercatori (7%) e dagli operatori addetti
alla cura degli animali (6%);

-tutti i 15 casi riportati non hanno avuto conseguenze
gravi.

m Microbiology

® Animal care

m Cell culture m Microscopy

m Animal experiments

Fig. 3 In which context did the infection happen?
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Eur J Clin Microbiol Infect Dis (2016) 35:1247 1258
DOI 10.1007/510096-016-2657-1

ORIGINAL ARTICLE

Survey of laboratory-acquired infections around the world

in biosafety level 3 and 4 laboratories

N. Wurtz' - A. Papa® - M. Hukic™ - A. Di Caro® - L. Leparc-Goffart® -

E. Leroy”® « M. P. Landini” - Z. Sckeyova '’ - J. S. Dumler'' - D. Badescu'? -
N. Busquets'? - A. Calistri'* - C. Parolin'* - G. Palu'* - I. Christova 'S .

M. Maurin'® - B. La Scola' - D. Raoult

-87% dei casi sono stati dovuti a trasmissione per
via aerea, mentre per il resto dei casi si e trattato di
trasmissione percutanea

-in nessun caso si e avuta trasmissione secondaria

-la meta dei casi e stata causata da
malfunzionamento di strumentazioni o dei
laboratori (in un un caso e stato necessario
sospendere le attivita e chiudere il laboratorio)

-4 sono state dovute al mancato rispetto delle
regole di biosicurezza, 3 di essi nhon indossavano
DPI

-2 LAI a morsi o graffi di animali

-2 a spandimento di materiale infetto

Inadequate compliance with safety rules

Technical failure of infrastructure

Technical failure of equipment

Not wearing personal protections

Breaking of recipient

Falling of recipient

Centrifuge accident

Splashes

Biles and scralches (animals)

Needle accident

Cutting with broken glass

Spils |

0 1 2 3 4 5

Number of cases (multiple answers possible)
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Indagine sulle infezioni acquisite in laboratorio in tutto il mondo nei laboratori di
livello di biosicurezza 3 e 4

N. Wurtz,! A. Papa,? M. Hukic,** A. Di Caro,® |. Leparc-Goffart,® E. Leray,”® M. P. Landini,® Z. Sekeyova,
J.S. Dumler," D. Badescu,'? N. Busqueats,'® A. Calistri,'* C. Parolin,"* G. Palt, " |. Christova,'® M. Maurin, ¢
B.La Scola,” e D. Raoulf®!

Probable causes of the incident

Other 1

Principali cause di LAI:

fear of informing the boss after exposure

not very clever

Not respecting certain biosafety practices | - - 'Mancato I‘iSpettO del Ie I‘egole di
Lack of attention ' ] sicurezza
Lack of knowledge of the risks ]
Lack of adapted equipment, materials | _Sca rsa attenzione
Lack of space

too much work

-Materiali ed attrezzature
inadeguati

Not enough follow-up

Not enough fraining

Not enough experience

0 2 4 6 8 10 Formazione insufficiente

Number of cases
(multiple answers possible)

Le LAI rappresentano un rischio occupazionale esclusivo dei laboratoristi, in particolar
modo per gli operatori dei laboratori microbiologici.
! Nonostante siano rare, la maggior parte di esse e dovuta ad errori umani, ed e I

un dovere di tutti noi ridurle al minimo se non eliminarle.
‘ #EE PP I 1 ] N e R R T | 1 | I/ -1 ST V5N




Epidemiologia infezioni acquisite in
laboratorio

% . i LAI (Laboratory Acquired Infection)
- Istituto Zooprofilattico Sperimentale _._
, del Lazio e della Toscana M. Aleandri entopatlegiodiip e ente contraitosul luogo dilavoro,
3 tlc iodo di incubazio p lbl nl'inter 11 di tempo intercorso
tra esposizione all ‘agente resp omparsadi malattia

Criteri di definizione LAI

DIMENSIONI DEL PROBLEMA | =i & \

S e”ﬂm (mc ffse“‘“ i microblolnl)] ic‘o
2o 5)‘ l'iludcnle) :e: ,,,ed“:;,,,mgﬂ:e
-Negli ultimi 100 anni sono stati riportati piu di 5000 casi |Bsiological agent° gr'z‘::oo Disease
di infezioni acquisite in laboratorio, con un tasso di ,
. ‘40 Brucella spp. 3 Brucellosis
morta“ta dl CIrca II 4 / 0; Coxiella burnetii 3 Q fever
H_epatitis B,Cand D 3 Hepatitis
-sono stati riportati casi aneddotici di infezione con quasi ‘;';::Z;”a i - Typhoid fever
tutti i possibili patogeni, inclusi virus animali;
Francisella tularensis 3 Tularaemia
. .. . . , . 1 . Mycobacteri
-negli ultimi 30 anni, prima I'epatite B e poi l'infezione da |y rercitosic 3 Tuberculosis
HIV hanno contribuito a riportare |'attenzione sul complex
problema delle infezioni acquisite in laboratorio, e hanno | %"FV5" 2 Dermatomycosis
condotto all'introduzione di pratiche di controllo piu Venuzeelan equine s Venezuelan equine
Strin g enti . encephalitis virus encephalitis
! Chlamydia 3 Psitt .
psittaci (avian) sittacosis
-piu recentemente e emersa la problematica delle ST ol A Coccidioidomycosis

infezioni da microrganismi ad elevato impatto sociale
(“select agents”; RG4, MOGM)

(adapted from Collins, 1998 and Harding & Brandt Byers, 2000)
3*: Risk group 3 infectious agents that are normally not
airborne pathogens




NORMATIVA VIGENTE

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri

D.lgs. 9 aprile 2008, n. 81
Testo coordinato con il D.Lgs. 3 agosto 2009, n. 106

TESTO UNICO SULLA SALUTE E SICUREZZA SUL LAVORO

Attuazione dell’articolo 1 della Legge 3 agosto 2007, n. 123 in materia di tutela
della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro.

(Gazzetta Ufficiale n. 101 del 30 aprile 2008 - Suppl. Ordinario n. 108)
(Decreto integrativo e correttivo: Gazzetta Ufficiale n. 180 del 05 agosto 2009 - Suppl. Ordinario n. 142/L)
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Il Testo Unico sulla Sicurezza ha raccolto e riordinato in un unico testo normativo sia i precedenti
decreti legislativi di attuazione delle direttive europee (vedi il D.Lgs 626/94) sia le norme di igiene e
sicurezza. Il Testo Unico prescrive misure per la tutela della salute e della sicurezza dei lavoratori in

tutti i settori di attivita, sia pubblici sia privati.
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DECRETO Lgs.9 APRILE 2008 n.81, rev.
Agosto 2022

TITOLO X - ESPOSIZIONE | BIOLOGICI

ITOLO X - ESPOSIZIONE AD AGENTI BIOLOGICI
CAPO | - DISPOSIZIONI GENERALI

.Lgs. 09 aprile 2008 n. 81

CIRCOLARI
Circolare n. 152012 del 27062012 - Qggetto: Dispositivi di Protezione Individuale per la protezione delle vie respiratorie da agenti biologici aerodispersi.

Articolo 266 - Campo di applicazione
1. Le norme del presente Tifolo si applicano a tutte le attivita lavorative nelle quali vi € rischio di esposizione ad
agenti biologici.

2. Restano ferme le disposizioni particolari di recepimento delle norme comunitarie sull'impiego confinato di
microrganismi geneticamente modificati e sull’emissione deliberata nellambiente di organismi geneticamente
maodificati.

Articolo 267
1. Ai sensi del presente Titolo s’'intende per:

a) agente biologico: qualsiasi microrganismo anche se geneticamente modificato, coltura cellulare ed
endoparassita umano che potrebbe provocare infezioni, allergie o intossicazioni;

b) microrganismo: qualsiasi entita microbiologica, cellulare 0 meno, in grado di riprodursi o trasferire materiale
genetico;

c) coltura cellulare: il risultato della crescita in vitro di cellule derivate da organismi pluricellulari.
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ECRETO Lgs.9 APRILE 2008 n.81, rev.
Agosto 2022

TESTO UNICO SULLA SALUTE E SICUREZZA SUL LAVORO
TITOLO X - ESPOSIZIONE AD AGENTI BIOLOGICI

AGENTE BIOLOGICO: qualsiasi microrganismo (entita
microbiologica, cellulare o meno, in grado di riprodursi
o trasferire materiale genetico) anche se geneticamente
modificato, coltura cellulare ed endoparassita umano
che potrebbe provocare infezioni, allergie o
intossicazioni.

ALLEGATO XLVI
(Elenco Degli Agenti Biologici Classificati)

RISCHIO BIOLOGICO: PROBABILITA® DI SVILUPPARE MALATTIE '¢' B attEI'i
INFETTIVE IN SEGUITO AL CONTATTO CON _¢_ Virus
< Parassiti
<~ Funghi

saTdy B
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L

ORATORY-ACQUIRED INFECTIONS (LAIS)

VIE DI TRASMISSIONE - 1

e Le vie piu comuni per l'acquisizione di un’infezione in laboratorio

sono cinque:

1~20% |+

—

1.Inoculazione parenterale con aghi di siringa o altri oggetti
taglienti contaminati

2.Contatto di liquidi fuoriusciti o di spruzzi con le
mucose

3.Ingestione o esposizione attraverso il contatto di dita o
oggetti contaminati con bocca e occhi

4.Morsi e graffi da parte di animali




e i e
LABORATORY-ACQUIRED INFECTIO
VIE DI TRASMISSIONE - 2

———

v" Inalazione di areosol infetti
5. Aerosol:

v’ sonicazione

v/ omogeneizzazione

v’ agitazione o miscelazione vigorosa
(vortex)

v’ apertura di contenitori di materiali
infetti a P diversa dalla P ambientale

v’ apertura delle provette, pipettaggio

v’ citometria

NS (LAIS)

— [~ 80% |




Follow the Leaders
PPE Technique Champions: CARES Tower 4

Fluorescent lotion on skin Wﬁwuliﬁndm‘m
and clothing after re ow correct PPE protocol:
‘hﬂ Istituto Zooprofilattico Sperimentale . . . N
/9 Aal T anin o Aalla Tacrana M Aloandsei -7 3 S ‘*, . . )
v S 1 Y ont at A

Original Investigation

Contamination of Health Care Personnel During Removal
of Personal Protective Equipment

Myreen E. Tomas, MD:; Sirisha Kundrapu, MD: Privaleela Thota, MD; Venkata C. K. Sunkesula, MD;
Jennifer L. Cadnum, BS; Thriveen Sankar Chittoor Mana, MS; Annette Jencson, BS, CIC; Marguerite O'Donnell, RM;
Trina F. Zabarsky, RN; Michelle T. Hecker, MD; Amy J. Ray, MD; Brigid M. Wilson, PhD; Curtis J. Donskey, MD

e (B VA St

v Personal protective equipment (PPE) reduces, but does not
eliminate, the risk of skin and clothing contamination with
pathogens among health care personnel,

v the risk of inadvertent contamination of skin and clothing despite use of
PPE may be particularly high during removal of contaminated equipment;

v in simulations of contaminated PPE removal, use of protocols recommended
by the Centers for Disease Control and Prevention (CDC) has been
associated with less frequent hand and clothing contamination compared
with non standardized methods, suggesting that use of the appropriate
technique can reduce contamination.
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MANUALI DI SICUREZZA NEI LABORATORI

v L'Organizzazione Mondiale della Sanita ha da tempo riconosciuto Iimportanza della
Biosicurezza ritenendo che, nell'ambito della tutela della salute e sicurezza dei
lavoratori esposti ad agenti biologici, la pubblicazione di linee guida faciliti la
valutazione del rischio e l'adozione di comportamenti appropriati nelle
specifiche procedure.

WHO Laboratory Biosafety Manual
2y Revision Update

1983 OMS 1%t Laboratory Biosafety manual S

»A~= 07-08 February 2019

CDC (BMBL) Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories [2009, 52 edizione]

772X\, World Health Dr Kazunobu KOJIMA
¥¥ Organization WHO Headquarters, Geneva

v Il manuale ha spinto i vari Paesi ad accettare e mettere in opera concetti di base di
Biosicurezza e a sviluppare compendi nazionali riguardanti le nozioni pratiche per la
manipolazione, in sicurezza, di microrganismi patogeni nei laboratori entro i loro
confini geografici
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responsabilita personalé

v Lavorare in sicurezza all'interno del laboratorio costituisce un obbligo
per tutto il personale

v ogni singolo lavoratore & responsabile della propria sicurezza e di
quella dei colleghi

e Introduzione del concetto di RISK

Risk Assessment o \ P
| %

Probability
X
:

N
Consequence

I Bl B R I B | I | " | . S A
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Classificazione degli agenti biologici
in GRUPPI DI RISCHIO (GR)

Gli agenti biologici sono ripartiti in 4 GRUPPI a seconda del
rischio di infezione:

-La classificazione in 4 livelli di
rischio degli agenti infettivi e delle
attivita di laboratorio é stata
introdotta dai CDC nel 1974 nel
manuale;

Rischio per l'individuo

7\ 1.B

Rischio per la comunita

-tale suddivisione, ripresa nelle
varie edizioni del "“Biosafety in
Microbiological and Biomedical
Laboratories” (BMBL) dei CDC, e
nel “Laboratory biosafety manual”
del WHO rappresenta tuttora una
linea guida fondamentale per la
valutazione e classificazione del
potenziale rischio biologico
connesso alle varie attivita
biomediche e microbiologiche

Basso

~z N --- Nessuno

4 National Institutes of Health (NIH) World Health Organization (WHO)
Biosafety Group $ 1 % 2
Guidelines Guidelines

Microbes not associsted with disease in healthy human adults,  [Risk: No or low indivadual and community risk.
|Examples: Agrobacterium radiobacter, Aspergilius A microbe unlikely to cause disease in humans or other animals.

niger, Bacillus thuringiensis, non-pathogenic Escherichia
BSG- 1 coli, Lactobacillus acdophilus, Pseudomonas
(fluorescens and Serratia marcescens.

[Rgents azsociated wih human dizease that are rarely senous _|Risk: Moderate individual risk and low communty nisk.
and for which preventative or therapeutic interventions are |A pathogen that can cause human and animal disesse but is
ften available. uniikely to be  serious hazard to laboratory workers, the

svolte in laboratorio

BSG-2

Examples: Mycobacterium tuberculasis complex (including M.
tuberculosis, M. bovis, M. africanum and M, pinnipedum; all
known mammalian prions except thse that esuse Bovine
spongiform encephalopathy (BSE) which may require the use of
8513 facilties and practices. *

community, livestock or the environment,

| Treatment: Laboratory exposures may cause serious infection,
but effective treatment and preventative messures are availsble
and the risk of infection is limited.

BSG-3

[Risk: Figh indrvidual risk but low community k.

Pathogens associated with serious or lethal human disease for
which preventive or therapeutic interventions may be available.
Examples: Yersinia pestis, Bacillus anthracis; the HSNL and
1918 pandemic influenza viruses; SARS-associated
icoronavirus; and Rift Valley fever virus. (Junin virus has been
|reclassified from BSL-4 to 85L-3 provided all at-risk personnel
lare immunized and the (aboratory is equipped with HEPA-
fitered exhaust.)

[Risk: Figh indrvadual rsk bt low community isk.

A pathogen that usually causes serious human or animal disease
but does not ordinarily spread from one infected individual to
another,

Treatment: Effective treatment and preventive measures are
available.

BSG-4

TRISIE Figh ndwidas! rsk and Pigh communty rsk.

Pathogens likely to cause serious or lethal human disease for
which preventative or therapeutic interventions are not usually
available. Examples: Ebola virus; hemorrhagic fever virus;
Lassa fever virus; Marbueg virus; Nipsh virus; and
lorthopoxviruses, induding smalipox.

]

Y AEERIT 1)

[Risk: Figh indidual sk and high community nek.

[Pathogens that usually cause serious buman or animal disease and
can be readdly transmitted from one individual to ancther either
directly or indirectly,

|Treatment: Effective treatment and/or preventative measures are
not usually available,

Lear More @DecodedScience.




PROTEZIONE DA AGENTI BIOLOGICI (D.LGS.
81/2008 TITOLO X)

Campo di applicazione
v Tutte le attivita nelle quali vi € rischio di esposizione ad agenti biologici
Definizioni
v L'esposizione ad agenti biologici puo essere dovuta ad un:

e USO DELIBERATO: si intende la lavorazione voluta (es. rivivificazione, coltivazione, utilizzo
come materiali di riferimento, utilizzo come materiale di controllo o per spiking di campioni
a status noto) nelle attivita tecnico-scientifiche di laboratorio gestite presso le varie
Strutture, di agenti di classe di pericolo 2,3 o 3** o di campioni a status noto contenenti
agenti di classe di pericolo 2, 3 0 3**

oppure ad una

e ESPOSIZIONE POTENZIALE: presenza di microrganismi, senza la deliberata intenzione di
farne oggetto di attivita lavorativa.
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CRITERI DI CLASSIFICAZIONI @

INFETTIVITA”: capacita di un microrganismo di penetrare e moltiplicarsi
nell’'ospite (uomo/animale)

PATOGENICITA": capacita di un microrganismo di produrre malattia in
seguito all'infezione

TRASMISSIBILITA" e SPETTRO D’OSPITE: capacita di essere trasmesso
da un soggetto portatore o malato ad un soggetto non infetto, presenza
vettori, standards igienici,...

NEUTRALIZZABILITA": disponibilita di efficaci terapie o misure
profilattiche attive o passive per prevenire la malattia, misure di sanita
pubblica (igiene acque, controllo serbatoi e vettori)
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v RISCHIO INDIVIDUALE: nessuno o basso x

v RISCHIO COLLETTIVO: nessuno o basso m

- Microrganismo che difficiimente & causa di malattia nel’'uomo o negli
animali

» Bacillus subtilis

= &> Escherichia coli (ceppi non patogeni)
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GRUPPO DI RISCHIO 2 0

v RISCHIO INDIVIDUALE: moderato x

v RISCHIO COLLETTIVO: basso

-Pud causare malattia nell'uomo o negli animali (anche grave), ma
difficilmente pone un serio pericolo per i laboratoristi, la collettivita, il
bestiame o I'ambiente;

-1l rischio di diffusione dell'infezione & limitato;
-Esistono misure preventive e terapie efficaci.

» Clostridium botulinum
»Coronaviridae (no SARS, no MERS)
»Herpesviridae
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[

v RISCHIO INDIVIDUALE: elevato x

v RISCHIO COLLETTIVO: basso

-pud causare malattie gravi in soggetti umani e costituire un serio
rischio per i lavoratori

-puo propagarsi alla comunita
-di norma sono disponibili efficaci misure profilattiche e terapeutiche

> M. tuberculosis
>HIV
»Chikungunya

> SARS-CoV
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v RISCHIO INDIVIDUALE: elevato x

v RISCHIO COLLETTIVO: elevato

-puo provocare malattie gravi nell'uomo e nell'animale e costituire un serio
rischio per i lavoratori

-pu0 presentare un elevato rischio di propagazione nella comunita
-non sono disponibili di norma efficaci misure profilattiche e terapeutiche

EBOLA VIRUS souRce 6.

» Filovirus (Ebola, Marburg)
> Variola virus




@5 s e i CLASSIFICAZIONE DEGLI
AGENTI BIOLOGICI

“Taluni agenti classificati nel gruppo di pericolo 3 ed indicati con doppio asterisco
(**) nell'allegato XLVI possono comportare un rischio di infezione limitato perché
normalmente non sono veicolati dall'aria. Nel caso di particolari attivita
comportanti l'utilizzazione dei suddetti agenti, in relazione al tipo di operazione
effettuata e dei quantitativi impiegati, puo risultare sufficiente assicurare i livelli

di contenimento ivi previsti per gli agenti del gruppo 2”. Es. Rabbia
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Ai vari gruppi di rischio devono necessariamente corrispondere in laboratorio adeguati
Livelli di Biosicurezza (Biosafety Level, BSL 1 —4; USA)
e

Altre denominazioni: seariTY maniaL
Containment Level (CL 1-4; Canada)

Safety Level (S1-4; Germania)
Maximum Biosafety Level (MBL; Giappone)

“Cultura della Biosicurezza”

I WHO ha pubblicato la I° edizione del Laboratory Biosafety manual nel 1983

Un altro manuale fondamentale e : Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (BMBL) del CDC [V°versione2007]
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1. DEFINIZIONI

v’ “Laboratory biosafety” (Biosicurezza) e il termine per
descrivere norme, tecnologie e pratiche di contenimento che
sono realizzate per prevenire esposizioni involontarie o
fuoriuscite accidentali di agenti patogeni e tossine.

v' “Laboratory biosecurity” (Bioprotezione) si riferisce a misure
di sicurezza istituzionali e personali elaborate per prevenire
perdite, furti, usi scorretti, fuoriuscite accidentali o intenzionali di
patogeni o tossine

Efficaci pratiche di Biosicurezza sono le basi fondamentali per le
attivita di Bioprotezione dei laboratori
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2. DEFINIZIONI

v Il termine "containment" e usato per descrivere metodi sicuri,
attrezzature ed equipaggiamento per la manipolazione di
materiali infettivi nelllambiente laboratoristico dove sono
conservati.

NS

v Lo scopo del contenimento e di ridurre o eliminare
I'esposizione degli operatori, di altre persone e dell'ambiente
esterno ad agenti potenzialmente pericolosi
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v Contenimento primario:

La protezione del personale e dell'ambiente
immediatamente circostante dall’esposizione ad
agenti infettivi & garantita da procedure di laboratorio
che prevedono:

e buona pratica microbiologica

e appropriate attrezzature di laboratorio
e indumenti di protezione personale.
La vaccinazione puo contribuire ad aumetare il livello di protezione
personale

v’ Contenimento secondario:

La protezione dell’'ambiente esterno al laboratorio dall’'esposizione a
materiali infettivi & garantito dalla combinazione della progettazione
del laboratorio e delle procedure operative.
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DPI = qualsiasi attrezzatura destinata ad essere indossata e tenuta dal
lavoratore allo scopo di proteggerlo contro uno o piu rischi suscettibili di
minacciarne la sicurezza o la salute durante il lavoro, nonché ogni
complemento o accessorio destinato a tale scopo

(art. 74, comma 1 del D.Lgs. 9 aprile 2008, n.81)

scelta dei DPI da utilizzare durante le attivita di laboratorio per la manipolazione di uno
specifico agente infettivo deve tener conto:

v del microrganismo da manipolare (Gruppo di rischio e caratteristiche di INFETTIVITA',
PATOGENICITA’, TRASMISSIBILITA” e NEUTRALIZZABILITA")

v'delle specifiche lavorazioni da svolgere (colture o alte concentrazioni di agenti infettivi,
utilizzo delle centrifughe e delle ultracentrifughe e altre attivita che possono portare a
formazione di aerosol, uso di oggetti taglienti)

v'delle strutture e attrezzature di cui si dispone e delle pratiche operative e procedure
necessarie per lavorare in sicurezza (es. disponibilita di BSC)
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L'assegnazione di un dato livello di Biosicurezza per le attivita di laboratorio con uno
specifico microrganismo deve derivare dalla valutazione del rischio, piuttosto che
essere fatta automaticamente in base al solo gruppo di rischio cui I'agente patogeno
appartiene.

- Simulate Substitutes - Communicability - Management
- Industry Standards - Biosafety and Health Professionals

- Mode of Transmission
- Communicability

- Agent Identity
(known/unknown) - Medical Status
- Stress
- Veclors - Vaccination
- Treatment/Prophylaxis

L'assegnazione di un livello
O di biosicurezza deve tener

- Acquisition of
Antibiotic
Resistance

: gruoac:tdit;rs?Ma'eﬁal - Perception of Risk c o n t o d i :
- Facility Design
- Animals
- Social an iti - Trainii . .
Pz::c;pltl:ndl::ltcal - -Modif}r:gProcedure -del mlcror_g_anlsmo Usat-o .
R — -delle specifiche lavorazioni da
; " Reporte o PrOMED" svolgere

-delle strutture e attrezzature di cui si
dispone e delle pratiche operative

-procedure necessarie per lavorare in
sicurezza

iy

«¥% ProMED
'-[,f'f INTERNATIONAL SOCIETY
B FOR INFECTIOUS DISEASES ”

J \
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CLASSIFICAZIONE DEI LIVELLI DI
BIOSICUREZZA

Basso

v LABORATORI DI BASE: BSL1 e 2
v LABORATORI DI CONTENIMENTO: BSL 3

v LABORATORI DI MASSIMO CONTENIMENTO: BSL 4

CDC Biosafety Levels

Elevato

High Risk
Microbes

Dangerous and exotic, posing a high risk of aerosol-transmitted infections. Infections
caused by these microbes are frequently fatal and without treatment or vaccines.

Examples: Ebola, Smallpox.

Microbes there can be either indigenous or exotic, and they can cause
serious or potentially lethal disease through respiratory transmission.

Examples: HIV, HIN1 Flu, Yersinia pestis (The Plague),
Tuberculosis, SARS, Rabies, West Nile Virus, Ricketts.

"\ Moderate potential hazard to personnel and the environment.

-\ Includes bacteria and viruses that cause only mild disease to
humans, or are difficult to contract via aerosol in a lab setting
Examples: Most Chlamydiae, hepatitis A, B, and C, influenza A,
Lyme disease, Salmonella, mumps, and measles..

Not known to consistently cause disease in healthy
adult humans, and of minimal potential hazard to
laboratory personnel and the environment.

Low Rik BSL-1

Microbes

Examples: canine hepatitis, non-pathogenic
Escherichia coli, and.non-infectious bacteria.
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ORRISPONDENZA TRA I GRUPPI DI RISCHIO E I LIVELLI DI
BIOSICUREZZA DEI LABORATORI

Gruppo Livello di Tipo di Laboratorio Pratiche Attrezzature
Biosicurezza
1 Base Insegnamento di base, Buona pratica Messuna, banco
Livello 1 ricerca di laboratorio da lavoro
2 Base Diagnostica di base, Buona pratica di Banco da lavoro
Livello 2 ricerca laboratorio pid piu Cappe di
Dispositivi di protezione sicurezza per le
Individuali (DPI) e segnale procedure che
di pericolo producono aerosol
3 Contenimento  Diagnostica Come Livello 2 pit Cappe di sicurezza
Livello 3 specialistica, ricerca DPl speciali, accesso per tutte le
controllato, ventilazione procedure
senza ricircolo
1 Massimo Patogeni pericolosi Come Livello 3 piu Cappe di sicurezza
contenimento ingresso autorizzato, di classe Il
Livello 4 doccia di decontaminazione, (glove-box) o Tute
adeguato sistema di pressurizzate con
smaltimento dei materiali Cappe di classe Il,

monouso come rifiuti piu autoclave
passante e sistema

di ventilazione con
WHO Laboratorybiosafetymanual, 2004, 111 edition filtri assoluti
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LIVELLO DI BIOSICUREZZA 1 (BSL-1)

Lavorazione di materiale contenente agenti v Livello base di contenimento
infettivi ben caratterizzati e di minimo rischio || ¥ Pratiche microbiologiche standard

biologico, non associati a malattie negli (divieto di fumare, mangiare,
immunocompetenti bere, utilizzare con prudenza aghi

e strumenti taglienti, manuale di
sicurezza, istituzione di un registro
degli incidenti e esposizioni
accidentali)

v' Dispositivi di protezione individuali
standard (camice, guanti e
protezione per gli occhi in alcuni
casi)

v' Requisiti della struttura non

specifici (accesso controllato,

lavandino per il lavaggio delle

mani, pavimenti e superfici di

lavoro resistenti impermeabili e

facili da pulire e decontaminare,
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LIVELLO DI BIOSICUREZZA 2 (BSL-2)

Lavorazione di materiale contenente
agenti infettivi indigeni di moderato
rischio biologico presenti nella
comunita, associati a malattie umane
di diversa gravita

v
v

Caratteristiche BSL-1 piu:

Pratiche specifiche (segnale di rischio
biologico, accesso limitato alle persone
autorizzate e istruite nella
manipolazione di agenti infettivi,
smaltimento dei rifiuti infettivi separato
programma di immunizzazione)
Dispositivi di protezione individuali
standard (camice e guanti e per alcune
procedure maschera e occhiali)
Attrezzature di biosicurezza (BSC-1/2
per procedure che possono creare
aerosol/schizzi)

Requisiti della struttura (porte con
serratura, lavandino con hands-free
operations, lavandino per lavaggio
occhi, autoclave, ventilazione
meccanica con flusso d’aria verso

I'interno senza r|C|rcoIo con5|gI|ata)
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LIVELLO DI BIOSICUREZZA 3 (BSL-3)

Lavorazione di materiale contenente agenti infettivi
GR3 indigeni o esotici con possibile trasmissione
aerea, associati a malattie umane gravi e
potenzialmente letali. Lavorazione con elevate
concentrazioni di GR2 che possono diffondersi per
aerosol

AN

Caratteristiche BSL-2 piu:

Livello di contenimento elevato
Pratiche specifiche (supervisore
del laboratorio che controlla
|"accesso, manipolazione del
materiale esclusivamente in BSC)
Dispositivi di protezione
individuali standard (camice di
tipo urologico, copricapo,
calzature apposite, copricalzari,
DPI respiratorio per alcune
procedure;

Tutti i DPI devono essere rimossi
e decontaminati prima di lasciare
il laboratorio




LIVELLO DI BIOSICUREZZA 3 (BSL-3)

ATTREZZATURE DEL LABORATORIO
v Manipolazione di tutti i potenziali materiali infetti deve essere effettuata all'interno
di BSC
v' centrifughe con contenitori di sicurezza o rotori di contenimento

SORVEGLIANZA SANITARIA
v’ visita medica del personale che lavora BSL-3, € obbligatoria e include
un‘anamnesi dettagliata e una visita specifica mirata alle singole mansioni
v" Siero t=0




&5 “LIVELLO DI BIOSICUREZZA 4 (BSL-4)

Lavorazione di materiale contenente agenti infettivi pericolosi di GR4 e esotici con
possibile trasmissione aerea, associati a malattie umane potenzialmente letali per le
quali non sono disponibili vaccini o terapie

Cabinet Line ! , '
¢ 7 &
Biosafety Level 4 (BSL-4)

= Personnel must receive specialized training in
handling extremely dangerous infectious
agents, containment equipment and functions

= Access to lab is restricted:
immunocompromised persons are never
allowed to enter the lab

= Standard practices include BSL-3 plus:
= strictly controlled access to the laboratory;

= changing clothing before entering and exiting lab
(showering upon exiting recommended);

= decontaminating all material exiting facilityIHI UN

Suit Lab p [ s

- -
P v o 8 ' »
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comporta la revoca.

LIVELLO DI

BIOSICUREZZA 4

Necessari requisiti strutturali, professionali ed organizzativi peculiari per la
manipolazione di materiali contenenti agenti GR4

Per la manipolazione di un agente biologico del GR4,e necessaria un’autorizzazione da
parte del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, su parere
dell'Istituto Superiore di Sanita. Essa ha la durata di 5 anni ed € rinnovabile.
L'accertamento del venir meno di una delle condizioni previste per I'autorizzazione ne

® black: existing BSL-4 (or equivalent) facility
© white: planned BSL-4 facility
* e ®
.
-
o L2 ‘o'
o ™ .
- .
%o
- .
o
.
North and South Europe: Africa, Asia and
America: *Lyon, France Australia:
“Winnipeg, Canada «London, England *Moscow, Russia
=Hamilton, MT - *Porten Down, England *Novosibirsk, Siberia
*Boston, MA *Potters Bar, England *Hyderabad, India
“Frederick, MD *Marburg, Germany . «Bhopal, India .-
« Richmond, VA *Hamburg, Germany «Taiwan, China
«Atlanta, GA *Rome, ltaly «Tokyo, Japan
~Galveston, TX «Minsk, Belarus «Grahamstown, South
=San Antonio, TX *Valdeclmos, Spain Africa
*Sao Paule, Brazil *Scina, Sweden *Franceville, Gabon
«Mittelausen, «Geelong, Australia
Switzerland *Melbourne, Australia

Table 1, European Network of Biosafety-Level-4 Laboratories: Facilities for
diagnostics and research operating in the EU.

Country Organization

France Laboratoire P4 Jean Merieux, Inserm, Lyon

Germany Bernhard Nocht Institute for Tropical Medicine, Hamburg
Germany Philipps Universitdt Marburg, Marburg

United Kingdom  Health Protection Agency-Centre for Infections (Cfl), London
United Kingdom  Centre for Emergency Preparedness and Response, Porton Down

Sweden Swedish Institute for Communicable Disease Control, Solna, Stockholm
Italy National Institute for Infectious Diseases IRCCS "L Spallanzani,” Rome
Hungary Mational Center for Epidemiclogy, Budapest

doi:10.1371/journal. ppat.1003105.t001
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BIORISK GROUP 4

orld Health INTERIM GUIDELINE
rganization

Laboratory diagnosis of Ebola virus disease

19 September 2014

WEST AFRICA
Field laboratory

Filoviruses are highly infectious agents and strict precautions must be applied when handling specimens
for diagnosis. Laboratory tests on the non-inactivated virus present an extreme biological riskiii,iv. Proper

precautions and engineering control (i.e. facility and equipment) must be observed at all times, in
accordance with the issues identified in the risk assessment for each procedure.

Biosafety recommendations for laboratories conducting diagnostic testing for EVD with
appropriate biosafety BSL3/BSL4 facilities

Biosafety recommendations for laboratories conducting diagnostic testing for EVD without
appropriate BSL3/BSL4 facilities

Note: All liquid and solid wastes should be treated with care and undergo proper decontamination.
Specimen containers and laboratory surfaces should be appropriately decontaminated.

Virus isolation should be done only in a maximum containment BSL4 laboratory. Ensure safe and
secure handling and storage of the virus isolates and other specimens from accidental or deliberate
release.

The inactivation of specimens, depending on the detection protocol used, should be performed under
BSL3 conditions.

For non-inactivated samples, RT PCR and enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) testing can
be performed at a BSL3 laboratory.

If samples have been inactivated (i.e. cell lysis) RT PCR and ELISA testing can be performed at a
BSL2 laboratory.

Specimens for either PCR or ELISA testing should be processed inside a Class Il| biosafety cabinet
(glovebox) with current certification in a separate laboratory area.

Following inactivation, specimens can be removed from the glovebox and all other procedures
performed under BSL2 conditions.

Use appropriate Personal Protective Equipment (PPE) when handling the specimens before
inactivation: gloves, fit-tested masks such as N95 Respirators and Filtering Face Piece (FFP) 3,
Powered Air Purifying Respirators (PAPR) if fit-testing fails, full face shields, and disposable
impermeable gowns.
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ALTRE CLASSIFICAZIONI
DEGLI AGENTI BIOLOGICI

s

Oltre alla classificazione che tiene in considerazione la pericolosita degli

agenti patogeni in un ambiente controllato, quali sono i laboratori,
esistono altre classificazioni, e tra queste le piu importanti sono:

v’ classificazione ai fini bioterroristici

v’ classificazione ai fini del trasporto




Classificazione agenti
@5 A ARy biologici per
BIOTERRORISMO

E” mirata al possibile utilizzo dei microrganismi come armi da guerra, e tiene conto, oltre che
della loro pericolosita, della possibilita di poterli trasformare™ in arma” (es. resistenza
ambientale, diffusibilita e trasmissione, assenza di sistemi di difesa, etc.):

e CLASSE A: agenti in grado di causare morti e malattie di vaste proporzioni, di essere
facilmente diffusi o trasmessi da persona a persona e che richiedono speciali azioni di
sanita pubblica; (Febbri emorragiche virali, Bacillus anthracis, Clostridium Botulinum)

e CLASSE B: agenti con moderate caratteristiche di diffusibilita e rates di mortalita e
morbidita;(Coxiella burnetii, Vibrio cholera)




Classificazione agenti biologici
@5 PR per TRASPORTO

La classificazione ai fini del trasporto tiene conto:

-salute del personale ad esso addetto in caso di incidenti che causino il rilascio
degli agenti;

-pericolosita degli agenti anche in base alla loro resistenza ambientale e alle
quantita presenti.

Le diverse direttive, emanate a livello internazionale, sono predisposte sulla base
delle Raccomandazioni del Comitato di Esperti delle Nazioni Unite (UN) per il
trasporto di merci pericolose, e ne regolamentano il trasporto secondo le diverse
modalita: per via aerea (IATA),via terrestre su strada (ADR),via ferrowana
(RID)e via mare (IMDGcode).

Guidance on regulations
for the

Transport of Infectious
Substances 2017-2018
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The WHO’s Laboratory Biosafety Manual
states that:
""no biosafety cabinet or other facility or procedure
alone guarantees safety unless the users operate safe
techniques based on informed understanding'’

”La sicurezza in laboratorio non puo essere realizzata
semplicemente con una serie di istruzioni, ma deriva da
un’attitudine mentale a metterla costantemente in pratica sia da
parte di chi opera nel laboratorio sia da chi ne ha la
supervisione e la responsabilita”

@ } World Health
#¥ Organization

a MAEL " BAVALE
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