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> Abstracts ‘

> Abstracts

This implementation guide explains the various safety measures according to the Con-
tainment Ordinance (CO) that must be observed when performing analyses of clinical
samples. The safety measures are basically derived from the classification of the activi-
ties into classes. According to the type of sample and the pathogen in question, the
safety measures stipulated by the CO may, however, be substituted or omitted. The
present implementation guide is intended to provide guidance for this. It also contains
references to the handling of wastes and to transport.

Diese Vollzugshilfe erlautert die verschiedenen Sicherheitsmassnahmen gemass Ein-
schliessungsverordnung (ESV), die fir die Durchfiihrung von Analysen von klinischen
Probematerialien einzuhalten sind. Die Sicherheitsmassnahmen leiten sich grundsatz-
lich von der Zuordnung der Téatigkeiten zu Klassen ab. Je nach Art der Untersuchungs-
proben und Krankheitserreger kénnen die gemass ESV vorgesehenen Sicherheitsmass-
nahmen jedoch ersetzt oder weggelassen werden. Die vorliegende Vollzugshilfe soll als
Anleitung dazu dienen. Weiter verweist sie auf den Umgang mit Abfallen und auf den
Transport.

La présente aide a I’exécution énumére les différentes mesures de sécurité qui doivent
étre prises en vertu de I’ordonnance sur 1’utilisation confinée (OUC) lors de 1’analyse
de matériel clinique. Les mesures de sécurité dépendent des classes de sécurité aux-
quelles sont attribuées les activités. En fonction du type d’échantillon & analyser et de
I’agent pathogene, elles peuvent toutefois étre remplacées voire omises. La présente
directive doit faciliter la mise en ceuvre. Elle contient également des renvois concernant
I’¢élimination des déchets et le transport.

11 presente aiuto all’esecuzione illustra le diverse misure di sicurezza previste dall’ordi-
nanza sull’impiego confinato (OIConf) che devono essere adottate nell’ambito dell’ana-
lisi di campioni di materiale clinico. In linea di principio le misure di sicurezza da
rispettare sono determinate dalla classe di attivita. Tuttavia, in base al tipo di campioni
esaminati e ai microrganismi patogeni, le misure di sicurezza previste dall’OIConf
possono essere sostituite oppure omesse. Il presente aiuto all’esecuzione fornisce istru-
zioni al riguardo. Inoltre, contiene indicazioni sulla gestione dei rifiuti e sulle modalita
del loro trasporto.
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> Vorwort

In der Vollzugspraxis der Einschliessungsverordnung sind im Bereich der humanmedi-
zinisch-mikrobiologischen Diagnostik immer wieder Fragen zur Einklassierung der
Tatigkeiten und zu den erforderlichen Sicherheitsmassnahmen gestellt worden. Welche
Sicherheitsmassnahmen konnen in welchen Fallen und flir welche Krankheitserreger
weggelassen werden? Die vorliegende Vollzugshilfe soll die kantonalen Behérden und
die Diagnostiklaboratorien bei der Beantwortung solcher Fragen unterstiitzen.

Fur die Erstellung dieser Vollzugshilfe hat das fir Fragen der humanmedizinisch-
mikrobiologischen Diagnostik zustdndige Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) die
Hauptlast getragen. Es hat bei der Ausarbeitung auf die Beratung und Unterstiitzung
der Firma Basler & Hofmann, Ingenieure und Planer AG, Ziirich zéhlen kénnen. Bei
der Vorbereitung und Bereinigung mitgewirkt haben neben dem BAFU die Eidgends-
sische Fachkommission fir biologische Sicherheit (EFBS), die Interkantonale Er-
fahrungsaustauschgruppe von Fachstellen im Bereich der Bio- und Gentechnologie
(ERFA-BIo), die Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (SUVA) sowie Experten
aus der Laboratoriumsdiagnostik.

Wir mdchten an dieser Stelle allen Beteiligten und insbesondere dem Bundesamt fir
Gesundheit flr die geleistete Arbeit danken.

Gérard Poffet
Vizedirektor
Bundesamt fir Umwelt (BAFU)
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> Einleitung

Inhalt, Zweck und Stellenwert

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und das Bundesamt fir Umwelt (BAFU) legen
in der vorliegenden Richtlinie dar, welche Sicherheitsmassnahmen die Betreiber von
Diagnostiklaboratorien (Analysieren von klinischem Material, humanmedizinisch-
mikrobiologische Diagnostik) zum Schutz der Bevolkerung und der Umwelt zu ergrei-
fen haben. Die Ausflihrungen konkretisieren die Bestimmungen des Umweltschutzge-
setzes (USG, SR 814.01), des Epidemiengesetzes (EpG, SR 818.101) und der Ein-
schliessungsverordnung (ESV, SR 814.912). Sie berticksichtigen die Erfahrung sowie
den Stand der Technik und der Wissenschaft und werden periodisch angepasst.

Der Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroor-
ganismen ist in der Verordnung tber den Schutz der Arbeithehmerinnen und Arbeit-
nehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen (SAMV, SR 832.321) geregelt. Die
Sicherheitsmassnahmen, die fur die Analyse von klinischem Material nach SAMV zu
treffen sind, Oberschneiden sich zu einem grossen Teil mit den Massnahmen nach
ESV. Die SAMV fihrt aber noch weitere Massnahmen auf, die spezifisch an die
Arbeitnehmenden gerichtet sind (z.B. arbeitsmedizinische Massnahmen). Flr den
Vollzug der SAMV ist die SUVA zustandig.

Die Zielgruppen dieses Dokuments sind einerseits die Betriebe, die mit humanpatho-
genen Mikroorganismen in geschlossenen Systemen umgehen und andererseits die flr
den Vollzug der ESV und der SAMV verantwortlichen Behdrden.

Die Betriebe sind verantwortlich fur die Durchfiihrung der Risikoermittlung und
-bewertung ihrer Tatigkeiten mit Mikroorganismen und flir die Bestimmung sowie die
Einhaltung der notwendigen Sicherheitsmassnahmen.

Die Kantone uberwachen geméss Artikel 23 ESV die Einhaltung der Sorgfaltspflicht,
die Pflicht zum Umgang in geschlossenen Systemen sowie die Sicherheitsmassnah-
men. Betriebe, in denen mit Mikroorganismen eine Tatigkeit der Klasse 3 oder 4
durchgefuhrt wird, unterstehen zusétzlich der Storfallverordnung (StFV, SR 814.012)
und haben weitere Massnahmen zur Storfallvorsorge zu treffen. Bei Errichtung neuer
Anlagen oder wesentlichen Umbauten oder Betriebsanderungen von Anlagen, in denen
Tatigkeiten der Klasse 3 oder 4 durchgefiihrt werden, besteht zudem die Pflicht zur
Umweltvertréglichkeitsprifung (UVPV). Fir den Vollzug der StFV und der UVPV
sind in der Regel die Kantone zusténdig.

Die Ausfuihrungen sollen eine einheitliche Vollzugspraxis sicherstellen. Abweichungen
von diesen Ausflihrungen sind dann zuldssig, wenn auf andere Weise den Vorgaben
von Gesetz und Verordnung nachgekommen werden kann.
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Geltungsbereich der Ausfiihrungen

Die Ausflihrungen gelten fir humanmedizinisch-mikrobiologische Diagnostiklaborato-
rien, welche mit humanpathogenen Mikroorganismen der Gruppe 2 (Mikroorganismen,
die ein geringes Risiko aufweisen) und der Gruppe 3 (Mikroorganismen, die ein massi-
ges Risiko aufweisen; Zuordnung geméss Anhang 2 ESV) umgehen.

Die Ausfiihrungen kénnen sinngemass auf die Diagnostik von pathogenen Mikroorga-
nismen der Gruppen 2 und 3 furr Tiere angewendet werden.

Forschungstatigkeiten und der Umgang mit humanpathogenen Mikroorganismen der
Gruppe 4 sind nicht Gegenstand dieser Ausfiihrungen.
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> Zuordnung der Tatigkeiten zu Klassen

Fur jegliche Téatigkeiten mit pathogenen Organismen ist eine Risikoermittlung und
-bewertung durchzufihren (Art. 5 Abs.2 ESV). Diese umfasst in einem ersten Schritt
eine Zuordnung der Organismen zu einer der vier Gruppen. Diese Zuordnung kann
anhand der vom BAFU publizierten Organismenlisten (Art. 26 ESV) oder anhand der
Kriterien nach Anhang 2.1. ESV vorgenommen werden. In einem zweiten Schritt der
Risikoermittlung und -bewertung wird die Tatigkeit unter Einbezug von Art, Umfang
und Zweck in eine Klasse eingestuft (anhand der Kriterien nach Anhang 2.2 ESV).

Analysen von Klinischem Probenmaterial auf pathogene Mikroorganismen (medizi-
nisch-mikrobiologische Diagnostik) sind in der Regel der Klasse 2 zuzuordnen (An-
hang 2.2 Ziff.2.2 Abs.2 ESV). Analysen von Mikroorganismen der Gruppe 1 und
2 aus klinischem Material kénnen jedoch der Klasse 1 zugeordnet werden,
wenn die Organismen durch direkte oder indirekte Methoden ohne Vermehrung
und Methoden, bei welchen der Nachweis von Organismen durch geringe An-
reicherung ausschliesslich in geschlossenen Geféssen stattfindet, nachgewiesen
werden (Anhang 2.2 Ziff.2.2 Abs.1 Bst.b ESV).

Werden pathogene Mikroorganismen der Gruppe 3 zu diagnostischen Zwecken ange-
reichert und ist damit ein erhéhtes Risiko fir Mensch, Tier und Umwelt verbunden, so
ist diese Tétigkeit generell der Klasse 3 zuzuordnen (Anhang 2.2 Ziff. 2.2 Abs. 2
ESV). Mit der Anreicherung pathogener Mikroorganismen der Gruppe 3 zu diagnosti-
schen Zwecken ist ein erhéhtes Risiko verbunden, wenn zum Beispiel:

> mit offenen, bewachsenen Kulturen von aerogen Ubertragharen Mikroorganismen
umgegangen wird (Differenzierungsschritte fiir die definitive Diagnostik),

> es sich um die Tétigkeit in einem Referenzlaboratorium handelt (z. B. Methoden-
entwicklung, Typisierung von Stammen, Sammlung und Austausch von Referenz-
stdmmen sowie Umgang mit diesen),

> mit klinischen Probenmaterialien oder Kulturen von Mikroorganismen der Gruppe 3
zur Qualitatssicherung der Analysen oder im Rahmen von Validierungen umgegan-
gen wird.

Das Ausimpfen und Aufarbeiten® von klinischem Probenmaterial, das moglicherweise
aerogen (bertragbare Mikroorganismen der Gruppe 32 enthalt, ist eine Tatigkeit der
Klasse 2.

8. Verzeichnisse, Begriffe

2 Z.B. fiir die Diagnostik von Bakterien, Pilzen oder von Viren der Gruppe 3. Dazu gehéren u.a. Brucella sp., Bacillus anthracis, Burkholderia
mallei und B. pseudomallei, Francisella tularensis, Mycobacterium tuberculosis-Komplex, Yersinia pestis, Coxiella burnettii, Histoplasma
capsulatum, Coccidioides immitis, Chlamydia psittaci und gewisse Rickettsia-Arten sowie SARS- oder Monkeypox Virus.
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> Sicherheitsmassnahmen

Fir den Umgang mit pathogenen Mikroorganismen in Diagnostiklaboratorien sind in
jedem Fall die allgemeinen Sicherheitsmassnahmen einzuhalten (Anhang 4 Ziffer 1
ESV). Die wichtigsten Aspekte der allgemeinen Sicherheitsmassnahmen sind:

> Die Einhaltung der Grundsétze der guten mikrobiologischen Praxis (Anh. 3 Ziffer 1
SAMYV und Anhang 4 Ziffer 1 Buchstabe e ESV)

> Der Einsatz eines Biosicherheitsbeauftragten®

> Die Einhaltung eines Sicherheitskonzeptes®

> Der Einsatz von geniigend und in Sicherheitsfragen ausreichend ausgebildetem
Personal

Die Klasse der Tatigkeiten bestimmt, welche besonderen Sicherheitsmassnahmen der
entsprechenden Sicherheitsstufe einzuhalten sind (Anhang 4, Ziffer 2.1 ESV).

Nebst der Klassierung der Tatigkeiten bildet die Risikoermittlung und -bewertung
auch die Basis fiir die Entscheidung, welche organismen- und tétigkeitsspezifischen
Sicherheitsmassnahmen im Einzelfall erforderlich sind oder geméss Artikel 12 Abs. 3
Bst. a ESV weggelassen, ersetzt oder gedndert werden, wenn das zustandige Bundes-
amt diese Abweichungen bewilligt. Ausschlaggebend fiir die Bewilligung der Abwei-
chung ist der Nachweis, dass die Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt trotzdem
gewahrleistet ist. Nachfolgend wird ausgefiihrt, unter welchen Bedingungen besondere
Sicherheitsmassnahmen der Stufen 2 und 3 auf Begriindung und mit Bewilligung des
BAG weggelassen, ersetzt oder geandert werden kénnen.

Einsatz der mikrobiologischen Sicherheitswerkbank (MSW)

Gemass ESV sind flr Tatigkeiten der Klasse 2 Aerosole durch geeignete Massnahmen
zu minimieren, resp. fur Téatigkeiten hoherer Klassen zu verhindern (ESV, Anhang 4
Ziffer 2.1 Tabelle, Sicherheitsmassnahme 22).

Ein Schutz vor Aerosolen wird u.a. durch den Einsatz einer MSW gewéhrleistet. Diese
ist Bestandteil der Standardausriistung von Laboratorien der Sicherheitsstufe 2 oder
hoher und von der ESV fir Tatigkeiten ab Klasse 2 vorgeschrieben (ESV, Anhang 4
Ziffer 2.1 Tabelle, Sicherheitsmassnahme 21).

Kdnnen bei einem Tatigkeitsschritt Aerosole entstehen, so ist grundsétzlich eine MSW
zu verwenden. Die MSW kann fur Tatigkeiten der Klasse 2 in begrundeten Féllen
ersetzt oder weggelassen werden. Die Entscheidung, ob fiir bestimmte Tatigkeiten eine
Sicherheitswerkbank verwendet werden muss, hangt im Einzelfall von der Risikoer-

3 BUWAL 2005: Richtlinien Biosicherheitsbeauftragte (www.bafu.admin.ch/publikationen/publikation/00597/index.html?lang=de)
4 BAFU 2008: Richtlinie Betriebliches Sicherheitskonzept nach der Einschliessungverordnung (ESV): www.bafu.admin.ch/uv-0817-d
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mittlung und -bewertung der Tétigkeit resp. des Arbeitsschritts ab. Dabei sind u.a. die
Schutzwirkung der MSW sowie Kriterien fir das Infektionsrisiko (Potential fir die
Entstehung von Aerosolen oder Tropfchen bei Tatigkeiten, Ubertragungswege,
Konzentration und Infektionsdosis der Organismen, etc.) zu berlicksichtigen. Der
Gesuchsteller muss in jedem Fall eine nachvollziehbare Begriindung liefern, warum
auf die MSW verzichtet werden kann, resp. warum allfallige Ersatzmassnahmen
genugen, um die Sicherheit von Mensch und Umwelt zu gewahrleisten.

Auf eine Sicherheitswerkbank kann verzichtet werden, wenn kein Verdacht auf die
Anwesenheit von Mikroorganismen der Gruppe 3 in Proben oder Kulturen besteht und
mittels Risikoermittlung und -bewertung gezeigt wird, dass unter Laborbedingungen
gemdass dem Stand der Wissenschaft eine Infektion der Arbeitnehmerin oder des
Arbeitnehmers durch die dabei auftretenden Aerosole weitgehend ausgeschlossen
werden kann.

Detaillierte weiterfiihrende Ausfiihrungen zur Verwendung der MSW mit Beispielen
enthalt die Richtlinie zum Einsatz einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank beim
Umgang mit humanpathogenen Mikroorganismen®.

Kommentare zu einzelnen klinischen Probenmaterialien

Dieses Kapitel diskutiert die Verwendung der Sicherheitswerkbank fir spezifische
klinische Probenmaterialien, Aufarbeitungsschritte und Tatigkeiten in der mikrobiolo-
gischen Diagnostik. Die Tabelle 1 zeigt im Uberblick die Notwendigkeit einer Sicher-
heitswerkbank im Laboratorium der Stufe 2 sowie die weiterfiihrenden Arbeitsschritte,
die im Laboratorium der Stufe 3 durchzufiihren sind (s. Kapitel 3.3).

5 BAFU 2008: Richtlinie Mikrobiologische Sicherheitswerkbank (MSW): www.bafu.admin.ch/uv-0816-d
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Tab.1 > Verwendung der Sicherheitswerkbank bei verschiedenen klinischen Probenmaterialien, Auf-
arbeitungsschritten und Téatigkeiten in medizinischen Diagnostiklaboratorien (Bakteriologie, Parasitologie,
Mykologie, Virologie) sowie Tétigkeiten, die in einem Laboratorium der Stufe 3 durchzufiihren sind.

Zu beachten sind die Kommentare in den Kapiteln 3.2.1-3.2.7.

Art der klinischen
Probenmaterialien

Mdgliche Mikroorganismen
der Gruppe 3 und 3**¢

Verwendung MSW in
Laboratorium Stufe 2

Weitere Arbeitsschritte in La-
boratorium Stufe 3 in MSW

Material aus dem
unteren
Respirationstrakt:
Sputum,

Bronchiallavage, etc.

M. tuberculosis-Komplex, F.

tularensis, B. pseudomallei,
Y. pestis, dimorphe Pilze

oder aber auch z. B. SARS-

Virus

Erforderlich beim Umgang mit
offenen Probengefassen und
Kulturen z. B. fiir die Herstellung
mikroskopischer Praparate

Umgang mit Kulturen von
Gruppe-3- Mikroorganismen
fiir die weitere Identifikation,
Resistenztests etc.

Blutkulturen

Brucella sp., B. mallei, F.
tularensis, Y. pestis oder N.
meningitidis (Gruppe 2)

Erforderlich beim Umgang mit
bewachsenen Blutkulturen fiir die
Herstellung mikroskopischer

Umgang mit Kulturen von
Gruppe-3- Mikroorganismen
fur die weitere Identifikation,

Praparate und erste Resistenztests etc.
Differenzierung
Blutproben z.B. HIV, HBV, HCV Empfohlen’beim Umgang mit Umgang mit Zellkulturen mit
offenen Probengefassen Viren der Gruppe 3.
Hautabstrich B. anthracis Erforderlich beim Ablesen der Umgang mit Kulturen von

Platten bei
Anthraxverdacht

Gruppe-3- Mikroorganismen
fir die weitere Identifikation,
Resistenztests etc.

Stuhl, Rektalabstrich

S. dysenteriae, S. typhi,
EHEC

Empfohlen? fiir den Umgang mit
Kulturen fiir die weitere
Identifikation (Typisierung),
Resistenz- tests etc.

Urin

M. tuberculosis-Komplex, F.

tularensis, B. pseudomallei,
dimorphe Pilze

Erforderlich beim Umgang mit
offenen Probegefassen.
Nicht erforderlich bei der

Umgang mit Kulturen von
Gruppe-3- Mikroorganismen
fir die weitere Identifikation,

Diagnose eines normalen Resistenztests etc.
Harnwegsinfekts
Materialien wie M. tuberculosis-Komplex, F. | Erforderlich Umgang mit Kulturen von

Biopsien, Liquor,
Punktate, etc.

tularensis, Y. pestis, N.
meningitidis (Gruppe 2),
dimorphe Pilze

Gruppe-3- Mikroorganismen
fir die weitere Identifikation,
Resistenztests etc.

6 Bei Mikroorganismen der Gruppe 3, die mit zwei «**» gekennzeichnet sind, ist normalerweise nicht mit einer Infektion iiber den Luftweg zu

rechnen

7 Wird keine MSW verwendet, muss mit einer Risikoermittlung und -bewertung nachgewiesen werden, dass eine Infektion der Arbeitneh-

menden ausgeschlossen werden kann.
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Klinische Probenmaterialien aus dem unteren Respirationstrakt

Klinisches Probenmaterial aus dem unteren Respirationstrakt wie Sputum, Bronchial-
lavagen, etc. muss bei Verdacht auf aerogen Ubertraghare Mikroorganismen der Grup-
pe 3 in einer Sicherheitswerkbank der Klasse Il gehandhabt werden. Das beinhaltet
insbesondere:

> Offnen von Probengefassen

> Aufteilen der Kklinischen Probenmaterialien fiir die normale Bakteriologie und die
Mykobakteriologie

> Direktausstrich fir die Mikroskopie (z.B. Gram- und/oder Ziehl-Neelsenfarbung)
oder Aliquotentnahme fiir den molekularbiologischen Nachweis

> Hitzefixierte Objekttrager durfen ausserhalb der Sicherheitswerkbank gefarbt und
mikroskopiert werden. Je nach Dauer der Hitzefixierung und Féarbeverfahren gelten
die Objekttrager weiterhin als infektioses Material und missen vor der Entsorgung
dementsprechend inaktiviert werden (phenolhaltige Farbemittel inaktivieren Myko-
bakterien)

> Aufarbeiten der klinischen Probenmaterialien (Verfliissigung und Zentrifugation)
flir die Primarkultur und Objekttragerausstriche fir die Mikroskopie

> Anlegen der Primérkulturen

> Objekttragerausstriche fur die Mikroskopie oder Aliquotentnahme fiir den moleku-
larbiologischen Nachweis aus Anreicherungskulturen.

Die Zentrifugation ausserhalb der Sicherheitswerkbank ist nur in dicht verschlossenen,
bruchsicheren Behaltern in einer biologischen Sicherheitszentrifuge (luftdichter Ver-
schluss des Rotors oder der einzelnen Gehange) gestattete.

Bewachsene primére Kulturen durfen in Laboratorien der Stufe 2 in der Sicherheits-
werkbank fur die Mikroskopie (Nachweis saurefester Stabchen) oder fiir die Aliquo-
tentnahme fiir den molekularbiologischen Nachweis gedffnet werden. Fir die weitere
Identifikation und Resistenztests sind die Kulturen an ein Stufe-3-Labor weiterzuleiten.

Blutkulturen

Wird in einer Blutkultur Wachstum festgestellt und besteht der Verdacht auf die
Anwesenheit von aerogen Ubertragbaren Mikroorganismen der Gruppe 3 sowie Neisse-
ria meningitidis (Gruppe 2), muss die weitere Bearbeitung zur ldentifikation der
Mikroorganismen in der Sicherheitswerkbank erfolgen. Besondere Vorsicht ist bei-
spielsweise beim Herstellen von mikroskopischen Praparaten und Katalasetests (Aero-
solbildung beim Aufschdumen) geboten. Die endgultigen Identifikationsschritte (Dif-
ferenzierung, Serotypisierung) von aerogen Ubertragbaren Mikroorganismen der
Gruppe 3 missen unter Einhaltung der Sicherheitsmassnahmen der Stufe 3 erfolgen.

8 BAFU 2008: Richtlinie Mikrobiologische Sicherheitswerkbank (MSW): www.bafu.admin.ch/uv-0816-d
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Blutproben

Blutproben mit Verdacht auf die Anwesenheit von nicht aerogen Ubertragbaren Viren
der Gruppe 3** (z.B. HIV, HBV, HCV) sollten in einer MSW gedffnet werden. Bei
einer Verarbeitung auf dem Labortisch sind andere geeignete Massnahmen zum Schutz
der Mitarbeitenden zu treffen.

Der Umgang mit Zellkulturen mit Viren der Gruppe 3 erfordert in der Regel die
Einhaltung der Sicherheitsmassnahmen der Stufe 3. In bestimmten Féllen kénnen die
Sicherheitsmassnahmen der Stufe 2 ausreichend sein (z. B. Mini-Kulturen fur phanoty-
pische Resistenztests von nicht aerogen Ubertragbaren Viren). Diese Kulturen missen
aber ebenfalls in einer MSW bearbeitet werden.

Hautabstrich (Anthrax)

Die klinischen Probenmaterialien konnen auf dem Labortisch ausgeimpft (Priméarkultu-
ren) bzw. ausgestrichen (Mikroskopie) werden. Das Ablesen der Kulturen hat in der
Sicherheitswerkbank zu erfolgen. Der weitere Umgang mit bewachsenen, anthraxver-
dachtigen Kulturen muss unter Einhaltung der Sicherheitsmassnahmen der Stufe 3
erfolgen.

Stuhl, Rektalabstrich

Die im Stuhl moéglichen Erreger der Gruppe 3 sind nicht aerogen lbertragbar (mit
Ausnahme von M. tuberculosis im Verdachtsfall). Die Ubertragung erfolgt tiber
Kontaktinfektionen (Spritzer, Beriihrung etc.). Das Anlegen der Primarkulturen kann
auf dem Labortisch erfolgen.

Urin

Fir die Untersuchung von Urin auf sdurefeste Stdbchen oder andere Mikroorganismen
der Gruppe 3 gelten die gleichen Vorschriften wie fir klinische Probenmaterialien aus
dem unteren Respirationstrakt. Liegt kein Verdacht z. B. auf Tuberkulose vor (d. h. bei
einem normalen Harnwegsinfekt), ist der Umgang mit klinischen Probenmaterialien
und alle weiteren Untersuchungsgénge auf dem Labortisch gestattet.

Biopsien, Liquor, Punktate
Diese klinischen Probenmaterialien mussen bei Verdacht auf aerogen ubertragbare

Mikroorganismen der Gruppen 3 oder 2 (N. meningitidis) in einer Sicherheitswerkbank
gehandhabt werden.
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Weglassen, Andern oder Ersetzen von besonderen Sicherheitsmassnahmen
der Sicherheitsstufe 3

Gewisse besondere Sicherheitsmassnahmen gemdss Anhang 4 Ziffer 2.1 Tabelle ESV
konnen weggelassen, ersetzt oder gedndert werden, wenn das Bundesamt diese Ab-
weichungen auf Antrag bewilligt. In der nachfolgenden Tabelle 2 werden die Sicher-
heitsmassnahmen der Stufe 3 im Hinblick auf das Weglassen, Ersetzen oder Andern in
humanmedizinisch-mikrobiologischen Diagnostiklaboratorien aufgefiihrt und kommen-
tiert.

Tab.2 > Kommentare zu den besonderen Sicherheitsmassnahmen im Hinblick auf das Weglassen, Ersetzen oder Andern in humanmedizinisch-
mikrobiologischen Diagnostiklabors

Nummerierung geméss Anhang 4 Ziffer 2.1 Tabelle ESV.

Gebéude

4

Zugang zum
Arbeitsbereich tber
Schleuse

Beschreibung/Zweck:

Der Zugang muss durch einen vom Stufe-3-Bereich getrennten Raum erfolgen. Die dussere (saubere) Seite der Schleuse muss von der
inneren Seite z. B. durch eine Sitzbank oder mindestens durch eine visuelle Grenze (Linie auf dem Boden) getrennt sein. Es darf
gleichzeitig nur eine der beiden Schleusentiiren offen sein. Bei Notfallen kann die gegenseitige Verriegelung, sofern installiert, von innen
oder aussen aufgehoben werden.

Die in der Stufe 3 getragene Schutzkleidung, Schuhe oder Schuhiiberziige diirfen nicht ausserhalb getragen werden. Sie miissen vor
dem Verlassen des Stufe-3-Bereichs dekontaminiert werden.

Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:

Das Weglassen einer eigentlichen Schleuse kann bewilligt werden, wenn mit nicht aerogen (ibertragbaren Mikroorganismen der Gruppe
3 umgegangen wird und das Laboratorium tber einen ungenutzten Raum der Stufe 2 betreten werden kann. Alternativ kann im Labor
eine definierte Zone fiir den Kleiderwechsel ausgeschieden werden.

Duschmadglichkeit in
der Schleuse

Beschreibung/Zweck:

In medizinisch-diagnostischen Laboratorien ist das routineméssige Beniitzen einer Dusche beim Austritt aus dem Labor der
Sicherheitsstufe 3 nicht iiblich. Es miissen aber Mdglichkeiten zur Dekontamination von kontaminierten Korperpartien vorhanden sein.
Die Duschen fiir den chemischen oder Brand-Notfallschutz eignen sich nicht zur biologischen Dekontamination, da sie nicht
dekontaminierend wirken und weil die damit verbundene Aerosolisierung der vorhandenen Mikroorganismen die Infektionsgefahr der
Arbeitnehmerin oder des Arbeitnehmers erhéht. Muss im Ereignisfall eine solche Notfalldusche benitzt werden, so muss das anfallende
Wasser aufgefangen werden konnen, damit es vor dem Einleiten in die Kanalisation dekontaminiert werden kann (siehe
Sicherheitsmassnahme 30).

Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:

Je nach Risiko kann auf diese Massnahme aufgrund einer Risikoanalyse seitens Gesuchsteller ohne Bewilligung des zustandigen
Bundesamts verzichtet werden. Dies betrifft insbesondere Tatigkeiten, bei denen z. B. ausschliesslich mit humanpathogenen
Mikroorganismen umgegangen wird, da die durch die Dusche produzierten Aerosole die Infektionsgefahr fiir die Arbeitnehmenden
sogar erhohen konnen. Geeignete Ersatzmassnahmen miissen jedoch vorhanden sein. Insbesondere miissen Mdglichkeiten zur
Dekontamination von kontaminierten Kérperpartien vorhanden sein (siehe Sicherheitsmassnahme 6), z. B. ein Waschbecken mit
Auffangbehalter, das zusatzlich mit einer beweglichen Brause ausgeriistet sein kann. Eine solche Einrichtung zur persénlichen
Dekontamination muss sich im Arbeitsbereich der Stufe 3 befinden.

Sichtfenster oder
andere Vorrichtung
zur Beobachtung des
Arbeitsbereichs

Beschreibung/Zweck:

Der gesamte Arbeitsbereich im kontrollierten Bereich muss von aussen einsehbar sein oder alternativ mit einer Videokamera tberwacht
werden kdnnen.

Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:

Das Weglassen eines Sichtfensters oder Videoiiberwachung kann bewilligt werden, wenn z. B. die baulichen Voraussetzungen dies
unter keinen Umstanden gestatten. Unter diesen Umsténden muss als minimale Ersatzmassnahme ein Totmann-Sensor (automatischer
Alarm bei Bewegungslosigkeit) eingesetzt werden.
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11

Arbeitsbereich so

abgedichtet, dass

Begasung méglich
ist.

Beschreibung/Zweck:

Die Begasung des Arbeitsbereichs soll sicherstellen, dass dieser wirksam dekontaminiert werden kann.

Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:

Die Reinigung von kontaminierten Bereichen (insbesondere nach dem Verschitten von lebenden Keimen) ist mit anderen wirksamen
und validierten Inaktivierungsmethoden méglich.

Der Arbeitsbereich kann fir die Dauer der Begasung mit Klebband oder Dichtungsmasse luftdicht abgedichtet und Liftungskanéle durch
Klappen verschlossen werden. Dies gilt insbesondere beim Umgang mit aerogen tbertragbaren Mikroorganismen.

12 | Atmospharischer Beschreibung/Zweck:
Unterdruck des In der Regel betragt der Unterdruck gegeniiber der Umgebung 20 bis 50 Pa. Der Unterdruck kann kaskadenartig von der Schleuse bis in
Arbeitsbereichs die Innenrdume des Stufe-3-Bereichs zunehmen. Die Planung der Liftung hat durch eine Fachperson zu erfolgen. Es gibt grundsétzlich
gegentber der zwei anerkannte Methoden zur Aufrechterhaltung des Unterdruckes: aktive Kontrolle (mit dichten Schleusentiiren) und
unmittelbaren volumenstromregulierte Systeme (mit undichten Schleusentiren und Luftzug in Richtung des kontrollierten Bereichs). Bedingungen fiir
Umgebung Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:
Das Weglassen kann bewilligt werden, wenn mit nicht aerogen tbertragbaren Mikroorganismen der Gruppe 3 umgegangen wird.
14 | Abluft des Beschreibung/Zweck:
Arbeitsbereichs via | Die Abluft ist mit Hochleistungsschwebstofffiltern (HOSCH, HEPA) zu filtrieren. Fur Arbeiten mit Bakterien genlgt die Filterklasse H12,
HEPA-Filter fir Arbeiten mit Viren ist die Filterklasse H14 erforderlich. Vorfilter (F9) verlangem die Lebensdauer. Die Filterstationen befinden sich mit
Vorteil im kontrollierten Bereich (innerhalb oder ausserhalb des Arbeitsbereiches).
Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:
Das Weglassen kann bewilligt werden, wenn mit nicht aerogen tbertragbaren Mikroorganismen der Gruppe 3 umgegangen wird.
Ausriistung
20 | Arbeitsbereich mit Beschreibung/Zweck:
kompletter, eigener | Samtliche fir die Arbeitsgange und Tatigkeiten der Klasse 3 bendtigten Einrichtungen und Gerate befinden sich im kontrollierten
Ausriistung Bereich. Ausserhalb des Stufe-3-Bereichs diirfen nur Arbeitsschritte der Klassen 1 und 2 bzw. solche, die nicht unter die ESV/SAMV
fallen, ausgefiihrt werden.
Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:
Das Weglassen kann bewilligt werden, wenn die entsprechenden Einrichtungen und Gerate vor dem Ausschleusen mit validierten
Methoden inaktiviert bzw. dekontaminiert werden
23 | Autoklav Beschreibung/Zweck:

Der Autoklav kann bei Tatigkeiten der Klassen 3 weggelassen werden, wenn durch andere Inaktivierungsmethoden mit einer validierten
und vergleichbaren Wirkung Kulturen und andere kontaminierte Abfélle vor Ort inaktiviert werden konnen. Dazu ist eine Bewilligung des
zustandigen Bundesamtes einzuholen. Ebenso kann ein abweichender Standort des Autoklaven beantragt werden (ausserhalb des
Arbeitsbereiches, aber im Gebaude).

Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:

Ein sicherer Transport des Abfalls vom Arbeitsort zum Autoklaven muss gewéahrleistet sein, resp. muss die alternative
Inaktivierungsmethode validiert sein und eine vergleichbare Wirkung wie eine Inaktivierung durch Autoklavierung erzielen.

Arbeitsorganisation

30

Inaktivierung der
Mikroorganismen im
Ausfluss von
Abwaschbecken,
Leitungen und
Duschen

Beschreibung/Zweck:

Samtliche Abwasser, auch Kondensat aus dem Autoklaven, sind vor der Abgabe aus dem kontrollierten Bereich zu inaktivieren. Es
kommen insbesondere thermische oder chemische Verfahren infrage.

Diese Massnahme stellt sicher, dass keine lebenden Keime tiber das Abwasser in das Kanalisationssystem gelangen. Die Hande sind
vor dem Waschen zu desinfizieren. Diesbez(igliche Hinweise sind iiber den Waschbecken anzubringen.

Bedingungen fiir Andern, Ersetzen oder Weglassen dieser Sicherheitsmassnahme:

Das Weglassen kann nur bewilligt werden, wenn durch geeignete organisatorische oder anderweitige Ersatzmassnahmen eine
Kontamination des Abwassers verhindert wird. Gegebenenfalls sind Abwaschbecken vom Abwassersystem zu trennen und
Auffangbehalter zu installieren.
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> Entsorgung von Abfallen

Die Entsorgung von Abfallen wird in der Tabelle im Anhang 4 Ziffer 2.1 ESV unter
der Sicherheitsmassnahme 33 (Inaktivierung der Mikroorganismen) geregelt. Abfélle
aus Tatigkeiten der Klasse 2 sollen grundsétzlich im Gebdude inaktiviert werden,
ausser wenn gemass Sicherheitsmassnahme 23 zur Inaktivierung ein Autoklav aus-
serhalb des Geb&udes verwendet werden darf. Kontaminiertes Material, Tierkadaver
und diagnostische Proben kdnnen bei Tatigkeiten der Klasse 2 ohne Bewilligung als
Sonderabfall entsorgt werden. In begriindeten Ausnahmeféllen und mit einer Bewilli-
gung des zustandigen Bundesamtes ist es mdglich, feste Kulturen als Sonderabfall zu
entsorgen. Voraussetzung dafiir ist der Nachweis einer funktionierenden Entsorgungs-
kette. Zudem muss eine Begriindung eingereicht werden, weshalb die Entsorgung
der festen Kulturen als Sonderabfall im spezifischen Fall mindestens gleich sicher
wie die Inaktivierung vor Ort ist. Flussige Kulturen aus Tatigkeiten der Klasse 2
mussen in jedem Fall vor Ort inaktiviert werden.

Abfélle aus Tatigkeiten der Klasse 3 missen generell im Arbeitsbereich inaktiviert
werden. Wenn die Abfélle ausserhalb des Arbeitsbereichs inaktiviert werden sollen,
benétigt der Betrieb eine Bewilligung des zustandigen Bundesamtes. Die Inaktivierung
muss aber in jedem Fall innerhalb des Gebaudes erfolgen (siehe dazu auch Tabelle im
Anhang 4 Ziffer 2.1, Sicherheitsmassnahme 23).

Die Autoklavierung gilt als Methode der Wahl zur Inaktivierung von Abféllen. Gene-
rell sind alternative Inaktivierungsmethoden dann zuléssig, wenn sie als gleichwertig
erachtet werden kdnnen und validiert wurden. Falls flir Tatigkeiten der Klasse 2 auf ein
Autoklav verzichtet wird, muss dies vom zustdndigen Bundesamt bewilligt werden.

Zu beachten ist ausserdem die Stellungnahme der Eidgendssischen Fachkommission
fur biologische Sicherheit (EFBS) zur Abfallentsorgung in Laboratorien der medizi-
nisch- mikrobiologischen Diagnostik. Nach der Inaktivierung von kontaminiertem
Abfall geméss Anhang 4 Ziffer 2.1 Tabelle ESV kommen ggf. die anwendbaren
Regelungen der Verordnung Uber den Verkehr von Abféllen (VeVA).
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> Transport

> Transport

Werden klinische Probenmaterialien, oder Kulturen fiir die weitere Analyse an andere
Laboratorien geschickt, gelten die nationalen und internationalen Vorschriften fir den
Transport (SDR, ADR, GGBYV, ICAQ) in Bezug auf Verpackungsvorschriften, Kenn-
zeichnung, Begleitpapiere und Sicherheitsmassnahmen (siehe Artikel 15 ESV). Fiir den
Vollzug zustandig sind das Bundesamt fiir Strassen und das Bundesamt fiir Verkehr.
Fir den innerbetrieblichen Transport (im gleichen Gebdude oder auf dem Areal)
mussen im Sicherheitskonzept geeignete Sicherheitsmassnahmen festgelegt werden.
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Abkiirzungen

ADR
Européisches Ubereinkommen (iber die internationale Beforderung
geféhrlicher Giiter auf der Strasse

BAFU
Bundesamt fiir Umwelt

BAG
Bundesamt fiir Gesundheit

BUWAL
Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft: Vorlauferamt des BAFU

EHEC
Enterohdmorrhagische Escherichia coli

ESV

Verordnung vom 9. Mai 2012 {iber den Umgang mit Organismen in
geschlossenen Systemen. Einschliessungsverordnung, ESV, SR
814.912

F9
Feinstaubfilter der Klasse 9 (Vorfilterklasse fiir Schwebstofffilter)

GGBV

Verordnung vom 15. Juni 2001 ber Gefahrgutbeauftragte fiir die
Befdrderung gefahrlicher Giiter auf Strasse, Schiene und Gewassern,
GGBV, SR 741.622

H12
Schwebstofffilter der Klasse 12 fiir Bakterien und Pilze

H14
Schwebstofffilter der Klasse 14 fiir Viren

HOSCH, HEPA
Hochleistungsschwebstofffilter, High Efficiency Particulate Air Filter

ICAO
International Civil Aviation Organization

MSW
Mikrobiologische Sicherheitswerkbank

Pa
Pascal (Druckeinheit)

SAMV

Verordnung vom 25. August 1999 (iber den Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch
Mikroorganismen, SAMV, SR 832.321

SARS
Severe Acute Respiratory Syndrome

SDR
Verordnung vom 29. November 2002 iiber die Beforderung
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SR
Systematische Rechtssammlung

StFV
Verordnung vom 27. Februar 1991 iiber den Schutz vor Storfallen,
StFV, SR 814.012

USG
Bundesgesetz vom 7. Oktober 1983 (iber den Umweltschutz, USG, SR
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Verordnung vom 19. Oktober 1988 iiber die
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SR 814.610

Tabellen

Tab. 1

Verwendung der Sicherheitswerkbank bei verschiedenen

klinischen Probenmaterialien, Aufarbeitungsschritten und

Tétigkeiten in medizinischen Diagnostiklaboratorien

(Bakteriologie, Parasitologie, Mykologie, Virologie) sowie

Tétigkeiten, die in einem Laboratorium der Stufe 3

durchzufiihren sind 13

Tah. 2
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> (lossar

Anreicherung
Vermehrung mit kulturellen Methoden. Anreicherung durch
Zentrifugation wie im Kapitel 3.2.1 erwdhnt, féllt nicht darunter.

Aufarbeiten

Behandeln von klinischen Probenmaterialien fiir das Ausimpfen auf
Agarmedien, das Animpfen von Fliissigkulturen oder Zellkulturen oder
fiir das Ausstreichen auf Objekttragern fiir die Mikroskopie. Siehe
Beispiel der Aufarbeitung von klinischen Probenmaterialien fiir die
Tuberkulose-Diagnostik im Kapitel 3.2.1.

Ausimpfen/Animpfen

Ausplattieren von behandelten oder unbehandelten klinischen
Probenmaterialien auf Agarplatten oder Inokulieren von
Flissigkulturen und Zellkulturen.

Offene Kulturen

Kulturen ohne gasdichten Verschluss (z. B. nicht zugeklebte
Petrischalen, Schriagagarkulturen, Zellkulturen mit losem oder
gedffnetem Schraubdeckel).
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