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RISCHI0 BI0OLOGICO

Biosicurezza nei laboratori BSL1 - 4,
gruppi di rischio, livelli di biocontenimento
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S cientific (aboratories
are cfangerous P laces??7?

ZZAYo - :
Il » :

§
!

By




Epidemiologia infezioni acquisite in

laboratorio
} ey lsntutollooprohlamco Sperimentale ' Nk b by Aoy Tarchiond
del Lazio e della Toscana M. Aleandri
evento patologico te contratto sul luogodi lavoro,
il cui periododi i on I'intervallo di tempo intercorso
tra esposizione all ‘ag parsadi malattia
Criteri di definizione LAI

DIMENSTIONT DEL PROBLEMA

microbiologico
wdopo  (riscontronell’infento
1 del medesimo agente
patogeno)

Negli ultimi 100 anni sono stati riportati pits di 5000 casi di infezioni acquisite in
laboratorio (LAT) con un tasso di mortalita di circa il 4%;

-sono stati riportati casi aneddotici di infezione con quasi tutti { possibili patogeni,
inclusi virus animali;

-negli ultimi 30 anni, prima Cepatite B e poi Pinfezione da HIV hanno contribuito
A

a riportare [attenzione sul problema delle infezioni acquisite in laboratorio, e
hanno condotto allintroduzione di pratiche di controllo pity stringent;

-piti recentemente ¢ emersa a problematica delle infezioni da microrganismi ad
elevato impatto sociale (“select agents”; RG4, MOGM)

Qu
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Indagine sulle infezioni acquisite in laboratorio in tutto il mondo nei laboratori di
livello di biosicurezza 3 e 4

M. Wurtz,' A, Papa 2 M. Hukic.** A, Di Caro,® |. Lepare-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. Raoult®!

Sono stati contattati i laboratori
BSL3 0 BSL4 ufficialmente
accreditati di 119 istituzioni

pubbliche o private

-La maggior parte delle LAT (73%) si é verificata in
BSL3 durante attivita microbiologiche (42%), il
22% durante Putilizzo del microscopio, ed un altro
22% durante [a manipolazione di colture cellulari;

-i tecnici di laboratorio sono stati }n’ﬁ numerosi
(879), sequiti dai ricercatori (79) e dagli operatori
addetti alla cura cfeg[i animali (6%);

-tutti 1 15 casi rg’portati non hanno avuto
conseguenze gmvi.

| Microbiology m Cell culture m Microscopy

B Animal care B Animal experiments
Fig. 3 In which context did the infection happen?
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-87% dei casi sono stati dovuti a

Tg PO D] QNC 1TDE N‘T)f trasmissione per via aerea, mentre per il

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

Bites and scraiches (animals)

Needle accident
Cutting with broken glass

Spills

resto dei casi si é trattato di trasmissione
percutanea

-in nessun caso si € avuta trasmissione
secondaria

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

-4 sono state dovute al mancato rispetto
delle rego&a di biosicurezza, 3 di essi non
indossavano DP1

-2 LAT a morsi o grqﬁ:i di animali
-2a gpandi’mento di materiale infetto

g e
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CAUSE PROBABIL]

livello di biosicurezza 3 e 4

Indagine sulle infezioni acquisite in laboratorio in tutto il mondo nei laboratori di

N. Wurtz,' A. Papa,? M. Hukic,®# A. Di Caro,” |. Leparc-Goffart,® E. Leroy,”® M. P. Landini,? Z. Sekeyova,'?

J. 8. Dumler," D. Badescu,"'? N. Busquets,'3 A. Calistri,* C. Parolin,’* G. Pal,' |. Christova,’™ M. Maurin,®

B. La Scola,! e D. Ragul{®

Other

fear of informing the boss after exposure
not very clever

Not respecting certain biosafety practices
Lack of attention

Lack of knowledge of the risks

Lack of adapted equipment, materials
Lack of space

too much work

Not enough follow-up

Not enough training

Not enough experience

10

‘Princijaa(i cause di LAT:

-Mancato rispetto delle
regoﬁa di sicurezza

-Scarsa attenzione

-Materiali ed attrezzature
inac[eguati

-Formazione ins%fﬁciente
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OBIETTIVO di questo corso:

9‘}lccluisire
la consa}aevo[ezza

del rischio

> Eliminare
i com}?ormmenti
non corretti
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OBTETTIVO : formazione dei lavoratori (art, 37)

U datore di lavoro assicura che ciascun
[avoratore riceva una formazione sufficiente ed

equata in materia di salute ¢ sicurezza,
cmc%e rispetto alle conoscenze linguistiche, con
particolare riferimento a:

- concetti di rischio, danno, prevenzione,
protezione, organizzazione dzﬁla prevenzione
aziendale, diritti e doveri dei vari soggetti
aziendali, organi di vigilanza, contrg?lb,
assistenza,

> rischi riferiti alle mansioni e ai possibili
danni e alle conseguenti misure e yrocefure di
prevenzione e protezione caratteristici del
settore o comparto di appartenenza

dellazienda.
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D.Ilgs. 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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D. Lgs 81/08_art. 15 Misure generali di tutela:

Le misure genem(i di tutela della salute e della sicurezza dei
lavoratori nei ﬁwgﬁi di lavoro sono:
a) lavalutazione di tutti i rischi per la salute e sicurezza

b) la programmazione della prevenzione, mirata ad un complesso
che integri in modo coerente nella prevenzione le condiziond
tecniche jarocfuttive dell'azienda nonché ﬁinf[uenza dei fatton’
dell'ambiente e Je[ﬁorganizzazione del [avoro

¢) leliminazione dei rischi e, ove cid non sia possibile, la loro
riduzione al minimo in relazione alle conoscenze accluisite in base
al progresso tecnico

N T B e
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# Rischio
Innesco Personal
/Causa e esyosto
‘Misure }orevenzione ‘Misure Jorotezione
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MA QUINDT COS’e#L RISHIO
BIOLOGICO??7?
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> Rischio: #oroﬁaﬁifitd che in presenza di
un yartico are fattore di rischio si verfﬁ’cﬁi
un evento indesiderato per (a salute

Rischio fBioﬁ)gicoé E}oroﬁaﬁi(itd che in
presenza di un AGENTE BI0LOGICO, si

verg’ﬁ’cﬁi un evento indesiderato per la
salute
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DECRETO Lgs.9 APRILE 2008 1.81, 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. 15/2012 del 27/06/2012 - Oggetto: Dispositivi di Protezione Individuale per la protezione delle vie respiratorie da agenti biologici aerodispersi.

Articolo 266 - Campo di applicazione
1. Le norme del presente Titolo 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 sullimpiego confinato di
microrganismi geneticamente modificati e sullemissione deliberata nellambiente di organismi geneticamente
modificati.

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.




QLA oo iuics S,
DECRETO Lgs.9 APRILE 2008 n.81, rev.
ﬂgosto 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)

<~ Batteri
<> Virus

<~ Parassiti
<> Funghi
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Gli agenti biologici sono ripartiti in 4 GRUPPI a seconda del
rischio di infezione:

» : T _. Elevato
[ Rischio per l'individuo J
. -~ Moderato
x " Basso
[ Rischio per la comunita J T

asscazione cﬁzg(i agenti Eiofogici in Gruppi di Rischio (GR)

-La c[assg’ﬁ’mzione in 4 livelli di rischio
degli agenti infettivi e delle attivita di
[agomton’o ¢ stata introdotta dai CDC nel
1974 nel manuale;

-tale suddivisione, nyresa nelle varie edizioni
del “Biosa ety in Microﬁio[ogica( and
Biomedical ~ Laboratories” (BMBL) dei
CDC, e nel “Laﬁomtary Giosafety manual”
del WHO rappresenta tuttora una linea
guic{a ondamentale per la valutazione e
classificazione  del }Jotenziafe rischio
Eiofogico connesso alle varie attivitd
biomediche e microﬁio[ogicﬁe svolte in
(aboratorio
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Classificazione cfeg[i agenti Bio[ogici in Gruppi di Rischio (GR)

SUDDIVISIONEIN 4
CLASSI IN BASE A:

Capacita di causare
gravi malattie
nell’luomo
(PATOGENICITA’)

Disponibilita di misure
profilattiche (vaccini) o
terapeutiche (farmaci)
(NEUTRALIZZABILITA')

Capacita di
trasmettersi da un
soggetto infetto ad un
latro soggetto
(TRASMISSIBILITA’)

Capacita di replicarsi
nell’organismo ospite e
di indurre
malattia(VIRULENZA)

Resistenza al difuori
dell’organismo ospite
(STABILITA’)
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GRUPPO DI RISCHI0 1

s

o
v RISCHI0 INDIVIDUALE: nessuno o basso R
v RISCHI0 COLLETTTVO: nessuno o basso m

A0 Microrganismo che dijﬁ’ciﬁnente ¢ causa di malattia nelluomo o neg(i animali

> Bacillus subtilis

= > Escherichia coli (cgpjn’ non yatogem’)
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s
GRUPPO D1 RISCHI0 2
v RISCHIO INDIVIDUALE: moderato 7.\

v RISCHI0 COLLETTIVO: basso

-“Pué causare malattia nelluomo o neg[i animali (anche ?mve), ma
dijﬁ’ci[mente pone un serio yericolb per i [aboratoristi, la collettivita, il
bestiame o Pambiente;

-1l rischio di diffusione dell’infezione é limitato;
-‘Esistono misure Joreventive e tercyaie gﬁclcaci.

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

éza’o' }
7 TR
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GRUPPO D1 RISCHIO 3
v’ RISCHI0 INDIVIDUALE: elevato x

v RISCHI0 COLLETTIVO: basso m

jpud causare malattie gmwf in soggeﬂ'i umani e
costituire un serio rischio per i lavoratori

-pud propagarsi alla comunita
-di norma sono disponibili efficaci misure profilattiche e terapeutic
di d"]o ibili efficaci mi P ’[tt’ﬁetyt’ﬁe

> M. tuberculosis
> HIV

> Chikungunya
» SARS-CoV
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v RISCHIO INDIVIDUALE: elevato /i

v RISCHIO COLLETTAVO: elevato |

-pud provocare malattie gravi nell'uomo e nelllanimale e costituire un serio
rischio per i lavoratori

pud presentare un elevato rischio di propagazione nella comunita
-non sono d'isyoniﬁifi di norma qj"’imci misure ynﬁ[atticﬁe e temyeuticﬁe

> Filovirus (LFIEo(a, Marl;urg)_
> Variola virus




@ e — CLASSIFICAZIONE DEGLT
=TT AGENTT B10LOGICT

“Taluni agenti classificati nel gruppo di pericolo 3 ed indicati con doppio asterisco (**)
nellallegato XLV1 possono comportare un rischio di infezione limitato perché
normalmente non sono veicolati dallaria. Nel caso di particolari attivita comportanti
(utilizzazione dei suddetti agenti, in relazione al tipo di operazione effettuata e dei

quantitativi impiegati, }md risultare sujjciciente assicurare i livelli di contenimento ivi

}Jrevisti per g[i agenti del gruppo 2”, Es. Rabbia

: '/ *\‘m Q\(E;zza[? -1,1 06

o
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Quali sono i fattori che inffuenzano [a crescita dei microrganismi ed il rischio di

infezione?
AGENTE ETIOLOGICO
| PatogeT | non malattia
| capacita morbigena |
AMBIENTE
fattori
condizionanti L
la diffusione degli — incontro — | interazione |— | evoluzione
agenti morbosi 1

capacita di
/ resistenza specifica \

r

immunita alle refrattarieta alle malattia
malattie infettive malattie infettive

| condizioni generali di suscettibilita

OSPITE
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yoofogie di esyosizione al Rischio @iofogico

Uso deliberato (Allegato XLV1T)
uso intenzionale ne?ciclb [avorativo di
agenti biologici per sfruttarne [e
proprieta biologiche a qua(siasi titolo
(materia prima, substrato, catalizzatore,
reagente 0 yrodf)no in un processo

[avorativo, ecc. )

Esposizione potenziale (Allegato XLTV)
la presenza, i agenti biologici ha un
carattere di e Qgenomeno indesiderato ma

inevitabile, del avoro



LABORARORIO?
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INFECTIONS (LA1S) VIE D1
TRASMISSIONE - 2

v’ Inalazione di areosol inﬁtti
v’ sonicazione

v omogeneizzazione

v agitazione o miscelazione w’gorosa

(vortex) - I"' 80% I
4 apertura di contenitori di materiali

infem’ a P diversa dalla P ambientale
4 apertura delle provette, pgpettaggio

v’ citometria




LABORATORY-ACQUIRED
INFECTIONS (LA1S) VIE D1

TRASMISSTONE - 1

TInoculazione _}mrentem[e con agﬁi di siringa o altri oggetti
tag[ienti contaminati

Contatto di (iquicﬁ’ fuoriusciti o di S}Jruzzi con le mucose

[~ 2096 |-

ﬂngestione 0 e.gposizione attraverso il contatto di dita o oggetti
contaminati con bocca e occhi

Morsi e gmﬁ(i da parte di animali
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resyonsaﬁi(itd personale

v’ Lavorare in sicurezza all’interno del laboratorio costituisce un 0155({50
Jper tutto il yersona(e

v Zgni singolo lavoratore é responsabile della propria sicurezza e di que((a

i colleght : —re
3¢
o Introduzione del concetto di N -*
Risk Assessment |5 T N
E ._/3\.( I el T~
72 ow X
X
Agent A g S
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Misure di Protezione




Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri

DPI = qual}iasi attrezzatura destinata ad essere indossata e tenuta dal [avoratore

allo scopo di yrot;ggerlb contro uno o pi rischi suscettibili di minacciarne la
sicurezza o la salute durante il [avoro, nonché ogm’ comy[emento 0 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 maniyo(azione di uno

sgaeczﬁ’co agente irfettivo deve tener conto:

v del microrganismo da manipolare (Gruppo di rischio e caratteristiche di INFETTIVITR’,
PATOGENICITA’, TRASMISSIBILITA’ e NEUTRALIZZABILITA’)

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

vdelle strutture e attrezzature di cui si cfi.yaone e delle ]Jmticﬁe operative ¢ ]Jrocerfure
necessarie per lavorare in sicurezza (es. disponibilita di BSC)
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Protezione individuale
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Protezione collettiva
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@as

Contenimento, cappe e DP1

Contenimento: Insieme di procedure ed accorgimenti tecnici attuabili per
[utilizzo in sicurezza di agenti biologici o di materiale potenzialmente
patogeno

La misura fondamentale del contenimento del rischio é rappresentata dalla
buona pratica di [aboratorio (BPL), associata al correttouiso di DPC ¢ DP1

Le cappe di sicurezza biologica (Biohazard) sono impianti di contenimento,
yrfgeﬂate per proteggere adeguatamente dallesposizione:

. ’qpemtore

¢ Pambiente del laboratorio

¢ i materiale di lavoro
da aerosol e schizzi yotenzia(mente patogent generati durante le diverse fasi di

mang’po[azione di matrici Eio(ogicﬁe.




Follow the Leaders
PPE Technique Champions: CARES Tower 4

Protect yourself and your patients!
Follow correct PPE protocol:

ms Istituto Zooprofilattico Sperimentale
/% Aal T asin a Aalla Tacrana M Aloandes

Original Investigation

Contamination of Health Care Personnel During Removal
of Personal Protective Equipment

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

v’ Personal protective equipment (PPE) reduces, but does not eliminate, the risk of
skin an c(otﬁing contamination with Jaatﬁogens amony health care yersonne(,

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 q( contaminated PPE removal, use ({ yrotocol} recommended by the
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) has been associated with less
frequent hand and c[otﬁing contamination comyarec( with non standardized methods,
suggesting that use qf the appropriate tecﬁm’que can reduce contamination.
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MANUALT DI SICUREZZA NET LABORATOR]

v LOrganizzazione Mondiale della Sanita ha da tempo riconosciuto Pimportanza della
Biosicurezza ritenendo che, nellambito della tutela della salute e sicurezza dei [avoratori

esposti ad ?enti biologici, la pubblicazione di linee )guiafa faciliti [a valutazione del rischio e
i

Padozione

comyortamenti q;gprqpriati nelle §peci iche yroceafure.

y—— 1083 OMS 1%t Laboratory Biosafety —manual CDC (BMBL) Biosafety in
L e Microbiological and Biomedical Laboratories (2009, 52 edizione

)
o

@
(%\ World Health Dr Kazunobu KOJIMA
W 2 Organization WHO Headouarters, Geneva

v U 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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o Ai varifm]ayi di rischio devono necessariamente corri.gponc[ere in laboratorio ac[eguati
Livelli di Biosicurezza (Biosafety Level, BSL 1 - 4; USA)

Altre denominazioni:

o Containment Level (CL 1-4; Canada)
o  Safety Level (S1-4; Germania)
o Maximum Biosafety Level (MBL; Giappone)

“Cultura della Biosicurezza”

e I WHO ha pubblicato [a 1° edizione del Laboratory Biosafety manual nel 1983

e Un altro manuale fomfamenta& ¢: 93iosqfety in Microﬁio(ogica( and Biomedical
Laboratories (BMBL) del CDC \V°versione2007]
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(=

DEFINIZI0NT

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

Joatogeni e tossine.

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

tossine

Ejj‘:icaci }Jmticﬁe di Biosicurezza sono le basi fondhmenmfi per le
attivita di Bioprotezione dei laboratori
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SCOPO

v Lo scopo del contenimento é di ridurre o eliminare
Pesposizione degli operatori, di altre persone e
dellambiente esterno ad agenti yotenziaﬁnente yerico(osi

v' Contenimento lo uso come DPC, dove non basta rcyj‘:orzo
con DP1
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La protezione del yersonaté ¢ dellambiente
immediatamente circostante Jaffegposiziom ad agenti infettivi é

garantita da yrocedure di laboratorio che yreved?mo:

e buona }amtica microEiolbgica

o qpyrqpriate attrezzature di laboratorio

e  indumenti di protezione yersona(e.

La vaccinazione }mé contribuire ad aumetare il livello di }orotezione
yersonaﬁa

v Contenimento secondario

La yrotezione dellambiente esterno al laboratorio dhfpeg;aosizione a
materiali iry:ettivi é garantito dalla combinazione della progettazione del
laboratorio e delle procedure operative. (filtri sui camini)
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Llassegnazione 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 (’agente patogeno appartiene.

- Mode of Transmission

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

- Mode of Transmission
- Communicability

- Agent Identity
frowniningnn) - Medical Status
‘ - Stress
- Vectors - Vaccination
- Treatment/Prophyiaxis
- Acquisition of
Antibiotic ) )
Resistance - Personal Protective Equipment
- Procedures - Perception of Risk
- Quantity of Material
- Facility Design
- Animals
- Social and Political - Training
Perception 3 - Modify Procedure
- Environmental - Regulations
ncems - Guidelines

July - September 2018
Reports to ProMED"

Y A

«¥% ProMED

v_.,“.'..-_,, INTERNATIONAL SOCIETY
¥ ***" FOR INFECTIOUS DISEASES

- Ji i

Llassegnazione di un livello
di biosicurezza deve tener
conto di:

-del microrganismo usato

-delle specifiche lavorazioni da svolgere
-delle strutture e attrezzature di cui si
dispone e delle pratiche operative
-procedure necessarie per lavorare in
sicurezza
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CLASSIFICAZIONE DET
LIVELLT DI BIOSICUREZZA

Basso

v LABORATORI D1 BASE: BSL1 ¢ 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 Risk
Microbes

Examples: canine hepatitis, non-pathogenic
Escherichia coli, and.non-infectious bacteria.
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Gruppo Livello di Tipo di Laboratorio Pratiche Attrezzature
Biosicurezza
1 Base Insegnamento di base, Buona pratica Nessuna, banco
Livello 1 ricerca di laboratorio da lavoro
2 Base Diagnostica di base, Buona pratica di Banco da lavoro
Livello 2 ricerca laboratorio piu 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 piu Cappe di sicurezza
Livello 3 specialistica, ricerca DPI speciali, accesso per tutte le
controllato, ventilazione procedure
senza ricircolo
4 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 II,
monouso come rifiuti piu autoclave

passante e sistema

di ventilazione con
WHO Laboratorybiosafetymanual, 2004, 111 edition filtri assoluti
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LIVELLO D1 BIOSICUREZZA 1 (BSL-1)

Lavorazione di materiale contenente agenti

infettivi ben caratterizzati e di minimo rischio

Eiolbgico, non associati a malattie neg(i
immunocompetenti

v' Livello base di contenimento

v Pratiche microbiologiche standard
(divieto di fumare, mangiare, bere,
utilizzare con prudenza aghi e
strumenti taglienti, manuale di
sicurezza, istituzione di un registro
degli incidenti e esposizioni
accidental?)

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, paviment e
superfici di lavoro resistenti
impermeabili e facili da pulire e
decontaminare, adeguata
illuminazione)
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LIVELLO D1 BIOSICUREZZA 2 (BSL-2)

Lavorazione di materiale contenente
agenti i‘rﬁem’vi indigeni di moderato
rischio biologico presenti nella comunitd,
associati a malattie umane di diversa
gravita

v Caratteristiche BSL-1 pit:
v’ Pratiche .yaeaficﬁe (segna[é di rischio Eio[bgico,

accesso limitato alle persone autorizzate e istruite
nella manipolazione di agenti infettivi,
smaltimento dei rifiuti infettivi separato
programma di immunizzazione)

v Dispositivi di protezione individuali standard
(camice e guanti e Zper alcune procedure
maschera e occhiali)

v’ Attrezzature di biosicurezza (BSC-1/2 per
procedure che possono creare aerosol/schizzi)

v' “Requisiti della struttura (porte con serratura,
[avandino con hands-free operations, lavandino
per lavaggio occhi, autoclave, ventilazione
meccanica con flusso d’aria verso Pinterno senza
ricircolo consigliata)
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Lavorazione di materiale contenente agenti infettivi
GR3 indigen o esotici con possibile trasmissione aerea,
associati a malattie umane gravie potenzialmente
letali. Lavorazione con elevate concentrazioni di GR2

che possono diffondersi per aerosol

@ LIVELLO DI BI0OSICUREZZA 3 (BSL-3)

AN

Caratteristiche BSL-2 piik:

Livello di contenimento elevato
Pratiche specifiche (supervisore del
[aboratorio che controlla [Caccesso,
manipolazione del materiale
esclusivamente in BSC)

Dispositivi di protezione individuali
standard camice di tipo urologico,
cqm’ccgao, calzature a}ayosite,
cc%pricafzam’, DP1 respiratorio per
alcune procedure;

Tutti i DP1 devono essere rimossi @
decontaminati prima di lasciare il
(aboratorio




LIVELLO D1 BIOSICUREZZA 3 (BSL-3)

ATTREZZATURE DEL LABORATORIO
v Mang’po(azione di tutti 1 yotenzia(i materiali i@fetti deve essere g/jcettuata allinterno

di BSC
v centrfﬁlgﬁe con contenitori di sicurezza o rotori di contenimento

SORVEGLIANZA SANITARIA
v’ visita medica del }oersona&a che lavora BSL-3, ¢ oEE(igatoria e include
un’anamnesi déttag[iam ¢ una visita .gpecg’ﬁ’ca mirata alle singo&a mansioni
v Siero t=0
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FLLO D1 BI0SICUREZZA 4 (BSL-4)

Lavorazione di materiale contenente agenti infettivi yericotbsi di GR4 e esotici con
yossiEi[e trasmissione aerea, associati a malattie umane yotenzMGnente letali per le olua[i
non sono disponibili vaccini o terapie

Cabinet Line ;,_- , '

£
“  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 facilitymn UNC

\.4 ; Suit Lab F s

A

TN AN

A

T (( ?‘mm% UOE Qu
HENTAN AWy




LIVELLO DA
I zopcibinspetmente.  (BIOSTCUREZZA 4

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

Per [a manipolazione di un agente biologico del GR4,¢ necessaria un'autorizzazione da parte
del Ministero del Lavoro, ac%((a Salute e delle Politiche Sociali, su parere dell'Istituto
Superiore di Sanita. ‘Essa ha la durata di 5 anni ed e rinnovabile. L’accertamento del venir
meno di una delle condizioni previste per Pautorizzazione ne comporta la revoca.

Table 1. European Network of Biosafety-Level-4 Laboratories: Facilities for
diagnostics and research operating in the EU.
BSL-4 Facilities Worldwide
Country Organization
® black: existing BSL-4 (or equivalent) facility
© white: planned BSL-4 facility France Laboratoire P4 Jean Merieux, Inserm, Lyon
Germany Bernhard Nocht Institute for Tropical Medicine, Hamburg
.
. - Y Germany Philipps Universitit Marburg, Marburg
Lo] L)
@0 ) United Kingdom  Health Protection Agency-Centre for Infections (Cfl), London
%o . A United Kingdom  Centre for Emergency Preparedness and Response, Porton Down
S Sweden Swedish Institute for Communicable Disease Control, Solna, Stockholm
. Italy National Institute for Infectious Diseases IRCCS “L. Spallanzani,” Rome
North‘ and South Europe: Africa, {\sia and ! 2 ¢
Amerles  anads JronFranee Al edls Hungary National Center for Epidemiology, Budapest
*Hamilton, MT ° *Porton Down, England *Novosibirsk, Siberia
Jacocnode |\l B - 101371
-FRic(:\mo'r;L!,M\II)A -Maﬁbu?é,(seerma:y -Taivfan‘. China o doi:10.1371 /JOU"\aI.ppat.] 003105.£001
«Atlanta, GA *Rome, Italy *Tokyo, Japan
*Galveston, TX *Minsk, Belarus *Grahamstown, South
*San Antonio, TXA +Valdeolmos, Spain Africa .
580 Paloy Bt :a(i’lltﬁa'fsv;ﬁt‘en :Er:a:lz?\g!|:u§(ar:ﬁ: OFENaACCESS Freely available online @PI.OS | PATHOGERS:
Switzerland *Melbourne, Australia
Biosafety Level-4 Laboratories in Europe: Opportunities

for Public Health, Diagnostics, and Research
Carla Nisii', Concetta Castillettj’ rvé Raoul?, Hewson?, David Brown®, Robin_Gopal*,
Markus Eickmann®, Stephan fGun| i Alir: i, inz FefHé@\
Caro', Maria R. Capobianchia& lital * azz‘a -
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ur Kin ity of \ay

taly, o
of

g
i
Heal

Lond o

Nocht




Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri

BIORISK GROUP 4

/ (’l#\f:‘ World Health INTERIM GUIDELINE
™/¥ Organization

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

o 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.

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

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

e Specimens for either PCR or ELISA testing should be processed inside a Class Il| biosafety cabinet
(olovebox) 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.

e 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.

Note: All liquid and solid wastes should be treated with care and undergo proper decontamination.
Specimen containers and laboratory surfaces should be appropriately decontaminated.
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ALTRE CLASSTFICAZIONT
DEGL] AGENTY
BI0LOGICT

Oltre alla classificazione che tiene in considerazione [c:)}oericolbsitd degli agenti
patogeni in un ambiente controllato, quali sono i laboratori, esistono altre
classificazioni, e tra queste le pits importanti sono:

G

v cﬁzssg’ﬁ’cazione ai fim’ bioterroristici

v c(assg’ﬁ’cazione ai ﬁ’m’ del trasporto



Cfassg’ﬁ’cazione agenti Eio[ogici
@5 A AL ¥ J961’
BI0OTERRORISMO,/ biowar

F’ mirata al yossiﬁife 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,
cﬁﬁsz’ﬁiﬁ’m ¢ trasmissione, assenza di sistemi di difesa, etc.):

o CLASSE A: agenti in gmcfo di causare morti e malattie di vaste yrlgvorzioni, di essere faci[mente
aﬁﬁ%si 0 trasmessi da persona a persond e che richiedono speciali azioni di sanitd yuﬁﬁﬁ’ca;
(Febbri emormgicﬁe virali, Bacillus anthracis, Clostridium Botulinum)

e (CLASSE B: agem’i con moderate caratteristiche di d'zﬁsiﬁifitd e rates di mortalitd e
morbidita;(Coxiella burnetii, Vibrio cholera)

TN & s



C [assﬁ:icazione agenti
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TRASPORTO
La classificazione ai fini del trasporto tiene conto:

-salute del yersona[e ad esso addetto in caso di incidenti che causino il rilascio dég[i
agenti;

jpericotbsitd dég(i agenti anche in base alla loro resistenza ambientale ¢ alle quantitd
yresenti.

Le diverse direttive, emanate a livello internazionale, sono yrec(is oste sulla base delle
Raccomandazioni del Comitato di Esperti delle Nazioni Unite (UN) per il trasporto
di merci yericolbse, e ne regolbmenmno il trasporto secondo le diverse modalita: per via

aerea (flf?l‘]" ?l),via terrestre su strada (ﬂ@ﬂ),via ferroviaria (RID)e via mare
(IMDGcode).

Guidance on regulations
for the

Transport of Infectious
Substances 2017-2018
Appicabdie as from 1 January 2017
- -

£2 raNazzaro - UoC qu
/ \ _— @

- sicurezza.
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The WHO’s Laboratory Biosafety
states that:
"no blosafety cabinet or other facility or procedure
alone quarantees safety unless the users operate safe
tecﬁm’guey based on tnformed understanding”

»

a sicurezza in laboratorio non jmo‘ essere realizzata
semplicemente con una serte 41 istruzions, 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

Jzyemis’z’one ¢ la reymnmﬁz’[z’m‘ ?
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