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PRINCIPALE NORMATIVA VIGENTE IN
MATERIA DI GESTIONE DEL RISCHIO
BIOLOGICO

=> D.Lgs. 81/08 in materia di tutela della salute e sicurezza nei luoghi di
lavoro e s.m.i.: Titolo X e X-bis

-> Regolamento (UE) 2016/425: Dispositivi di protezione individuale (che
abroga la direttiva 89/686/CEE a decorrere dal 21 aprile 2018)

= D.Lgs.206/01 impiego confinato di microrganismi geneticamente
modificati (MOGM)
- D. Lgs. 19/2014, Attuazione della direttiva 2010/32/UE, in materia di

prevenzione delle ferite da taglio o da punta nel settore ospedaliero e

sanitario”

e ——r
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Relatore
Note di presentazione
Gli articoli di legge che disciplinano tuttora la gestione del rischio biologico, sono raccolti nel Titolo X del D. Lgs. 81 /2008.
Per quanto riguarda le ferite da taglio e da punta, anche di questo ne parlerà più diffusamente la dott.ssa Ferrari con esempi pratici



LA PERCEZIONE DEL
RISCHIO E

UNIVERSITA
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soggettiva

personale



Relatore
Note di presentazione
Questa foto, molto celebre, dal titolo ‘’lunch atop a skyscraper’’ è datata 1932 e rappresenta 11 manovali seduti su una trave sospesa nel vuoto nella loro pausa- pranzo, in totale mancanza di protezioni o misure di sicurezza. Ciò che colpisce in chi osserva questa foto è l’assoluta tranquillità con cui i lavoratori consumano il proprio pasto  a questa altezza vertiginosa.
Già nel 1932 quella foto suscitò scalpore, e questo denota che l’attenzione al tema della sicurezza sul lavoro a quei tempi era già presente, eppure quegli uomini non ritenevano, evidentemente, di trovarsi in una situazione di pericolo.
La percezione del rischio qui varia molto da chi osserva la foto e chi vi è ritratto.
Se ne evince che, come prima accennato, la percezione del rischio è soggettiva e personale. 
Ovviamente, questo è un concetto che si applica non solo ai rischi presenti sul luogo di lavoro, ma a quelli presenti nella vita in generale.

Ad esempio: se un evento ci fa particolarmente paura, si colloca automaticamente nei primi posti della nostra classifica mentale dei rischi, a prescindere dalla reale probabilità che possa capitare.
Pensiamo per esempio come si tende a sovrastimare il numero di morti in incidenti aerei o ferroviari, statisticamente inferiori a quelli per incidenti stradali.



RISCHIO BIOLOGICO

UNIVERSITA

Ol PAVIA E 1l rischio derivante dall’esposizione ad

AGENTI BIOLOGICL

E la probabilita che un individuo entri in contatto
con un organismo patogeno, si infetti € contragga
una malattia



Relatore
Note di presentazione
Veniamo ora a trattare il rischio biologico: è il rischio che deriva dall’esposizione ad agenti biologici. O in altri termini è la probabilità che un individuo entri in contatto con un organismo patogeno, si infetti e contragga una malattia.
Tranne poche eccezioni legate ad alcune attività, il rischio da agenti biologici è spesso sottostimato in molti luoghi di lavoro. Le materie prime o le sostanze utilizzate, i fluidi biologici, la polvere organica, gli animali, gli insetti, le sostanze vegetali, la scarsa igiene o la cattiva gestione degli impianti aeraulici possono essere fonti di contaminazione biologica potenzialmente pericolosa.



- IL RISCHIO BIOLOGICO
o=+ PUO ESSERE:

—> generico (presente in tutti gli ambienti di lavoro)

e

-3 .. D specifico (proprio della mansione svolta)

- deliberato o intenzionale
—> potenziale

s o "'\ > Nessun ambiente & esente da R.B.
% = > IIR.B. ¢ spesso sottostimato negli ambienti di lavoro

. Le materie prime, i fluidi biologici, la polvere organica, gli
animali, gli insetti, le sostanze vegetali, la scarsa igiene o la
cattiva gestione degli impianti aeraulici possono essere fonti di
contaminazione biologica potenzialmente pericolosa.


Relatore
Note di presentazione
E’ possibile individuare due diverse tipologie di rischio biologico: generico o specifico, a seconda che sia presente in tutti gli ambienti di lavoro o al contrario specifico della mansione svolta. 
A sua volta, l’esposizione al rischio biologico specifico può essere: deliberata  o potenziale. 
L’esposizione è deliberata o intenzionale se l’uso dei microrganismi è deliberato e intenzionale, oppure non intenzionale se i microrganismi non sono utilizzati volontariamente ma vi è rischio potenziale di esposizione ad essi (esempio, una coltura cellulare che può essere contaminata da micobatteri).
Preciso che nessun ambiente può essere considerato totalmente esente da rischio biologico.



DEFINIZIONI

AGENTE BIOLOGICQO = qualsiasi microrganismo, anche geneticamente modificato,
coltura cellulare, endoparassita umano, che potrebbe provocare infezioni, allergie o

Intossicazioni,

microrganismo = qualsiasi entita microbiologica, cellulare o meno, in grado di

ey

riprodursi o trasferire materiale genetico; e

. o . . e, N\ . . . DI PAV"&
microrganismo geneticamente modificato (MOGM) = entita il cui materiale genetico
¢ stato modificato in modo che non avviene in natura, mediante incrocio e/o
ricombinazione naturale;

coltura cellulare = risultato della crescita in vitro di cellule derivate da organismi

pluricellulari.


Relatore
Note di presentazione
Facciamo un passo indietro: cos’è un agente biologico ?
Secondo la Legge, un AB è definibile come: «qualsiasi microrganismo, anche geneticamente modificato, coltura cellulare, endoparassita umano, che potrebbero provocare infezioni, allergie o intossicazioni» ; a sua volta, un microrganismo è «qualsiasi entità microbiologica, cellulare o meno, in grado di riprodursi o trasferire materiale genetico». 
Un microrganismo geneticamente modificato, è «un’ entità il cui materiale genetico è stato modificato in modo che non avviene in natura, mediante incrocio e/o ricombinazione naturale»; una coltura cellulare, infine, è il risultato della crescita in vitro di cellule derivanti da organismi pluricellulari. Ricordarsi che le modifiche del DNA cellulare rientrano negli MOGM, quindi le cellule modificate vanno trattate da tali. Esempi: modifica e amplificazione dei plasmidi in E.Coli, vettori virali, anche se difettivi per la replicazione, sistema CRISPR-CAS)�



Virus <0,1n

|

/ \ Protozoi 2-70 n



Relatore
Note di presentazione
Raffronto con le dimensioni delle molecole  filtri
NB le cappe biologiche e quelle chimiche Non sono intercambiabili. 
La cappa biologica è progettata per filtrare particelle di dimensioni di due ordini di grandezza maggiori rispetto alle sostanze chimiche le quali, quindi, non vengono trattenute dai filtri HEPA e si disperdono in ambiente.
Viceversa, se utilizzassimo una cappa chimica per gli agenti biologici, questi si depositerebbero lungo i condotti. La cappa chimica, inoltre, non è decontaminabile perfettamente in ogni sua parte (ci sono tratti di discontinuità), mentre quella biologica è studiata appositamente per essere ben decontaminata.


Secondo ’art. 268 D. Lgs. 81/2008

LIVELLI DI
GRUPPO CARATTERISTICHE BIOSICUREZZA ESEMPI
Buona Prassi di Bacillus subtilis, E. Coli,
I Agente che difficilmente causa malattia all’'uomo laboratorio Staphilococcus Epidermidis
BSL -1
possono causare malattie in soggetti umani e Staphilococcus Aureus,
costituiscono un serio rischio per i lavoratori; ¢ Klebsiella Pneumoniae,
I poco probabile che si propaghino nella comunita; BSL-2 Toxoplasma Gondii, Candida
sono di norma disponibili efficaci misure Albicans, Cytomegalovirus,
profilattiche e terapeutiche Herpes Simplex Virus 1 e 2
possono causare malattie gravi in soggetti umani e Taenia Solium, HBV, HIV, HCV,
costituiscono un serio rischio per i lavoratori, ma Salmonella Typhi, Brucella
111 sono di norma disponibili efficaci misure BSL-3 Abortus
profilattiche e terapeutiche
possono causare malattie gravi in soggetti umani,
1AY% costituiscono un serio rischio per 1 lavoratori, Virus Ebola, Virus di
presentano un elevato rischio di propagazione nella BSL-4 Marburgo, Virus della febbre

Comunita e non sono di norma disponibili efficaci
misure profilattiche e terapeutiche.

emorragica di Crimea / Congo



Relatore
Note di presentazione
Secondo l’articolo 268 del D.Lgs. 81/2008, gli agenti biologici sono ripartiti in 4 gruppi a seconda del rischio di infezione. E alle 4 caratteristiche: INFETTIVITà, PATOGENICITà, TRASMISSIBILITà, NEUTRALIZZABILITà. Appartengono al gruppo 1 gli agenti che presentano poche probabilità di causare malattie in soggetti umani; appartengono al gruppo 2 gli agenti che possono causare malattie in soggetti umani e costituiscono un serio rischio per i lavoratori; è poco probabile che si propaghino nella comunità; sono di norma disponibili efficaci misure profilattiche e terapeutiche; appartengono al gruppo 3 gli agenti che possono causare malattie gravi in soggetti umani e costituiscono un serio rischio per i lavoratori, ma sono di norma disponibili efficaci misure profilattiche e terapeutiche; infine appartengono al gruppo 4 gli agenti biologici che possono causare malattie gravi in soggetti umani, costituiscono un serio rischio per i lavoratori, presentano un elevato rischio di propagazione nella Comunità e non sono di norma disponibili efficaci misure profilattiche e terapeutiche. 
Nell’allegato XLVI della legge è riportato l’elenco non esaustivo degli agenti biologici classificati nei gruppi: 2,3 e 4.
N.B. tutti i virus isolati nell’uomo e  non indicati nella tabella dell’Allegato XLVI devono essere considerati almeno di gruppo 2;
è consigliabile considerare le colture cellulari di gruppo 2



v Nell’Allegato XLVI della legge é riportato ’elenco non esaustivo degli
agenti biologici classificati nei gruppi: 2,3 e 4
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BATTERI e organismi simili

A NB: Per gli agenti che figurano nel presente elenco la menzione « spp » si riferisce alle altre specie riconosciute 2
@ patogene per 'uomo. R
52
Agente biologico Classificazione Rilievi

Eﬁ

Actinobacillus actinomycetemcomitans 2

Actinomadura madurae 2

Actinomadura pelletieri 2
1 Actinomyces gereneseriae 2 « &
Actinomyces israelli 2 O

Actinomyces pyogenes 2
Actinomyces spp 2 =

Arcanobacterium haemolyticum 2
(Corynebacterium haemolyticum) .

Bacillus anthracis 3

Bacteroides fragilis 2
Bartonella bacilliformis 2 5

Bartonella (Rochalimea) spp 2

Bartonella quintana (Rochalimea quintana 2

Bordetella bronchiseptica

Bordetella parapertussis I+


Relatore
Note di presentazione
Allegato  46
. tutti i virus isolati nell’uomo e  non indicati nella tabella dell’Allegato XLVI devono essere considerati almeno di gruppo 2; consigliabile considerare le colture cellulari di gruppo 2




GDDG/NIH Guidelines

Laboratory Classification: Biosafety Levels
Combinations of laboratory practice and

procedure, laboratory facilities, and safety
equipment to provide containment

UNIVERSITA
DI PAVIA

Bfosafety Level 1 Low Containment
Biosafety Level 2
Biosafety Level 3

Bilosafety Level 4 High Containment




DI PAVIA

CARATTERISTICHE DEI LIVELLI DI CONTENIMENTO
O BIOSICUREZZA (All. XLVII D. Lgs. 81/2008)

Livello 1

Buona pratica di laboratorio

Livello 2

Accesso limitato; disinfezione; controllo dei1 vettori; superfici
idrorepellenti; deposito sicuro per AB; mezzi e procedure per
1l trattamento dei1 rifiuti

Livello 3

Come Livello 2 +: Zona di lavoro separata; filtro HEPA
sull’aria estratta; superfici resistenti ad acidi, alcali, solventi,
disinfettanti; cabine di sicurezza; incenerimento delle
carcasse.

Livello 4

Come Livello 3 +: filtro HEPA sull’aria immessa; accesso
tramite una camera di compensazione; finestra di 1spezione
per vedere gli occupanti; incenerimento delle carcasse sul
posto.



Relatore
Note di presentazione
In questa tabella vediamo elencate le caratteristiche dei quattro livelli di contenimento che possono essere messi in atto nei laboratori.
Anche per capire come si gestisce il rischio biologico.
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INDICAZIONI SU MISURE E LIVELLI DI CONTENIMENTO*

Le misure previste mel presente allegato devono essere applicate secondo la natura delle attivita, la valutazions del
rischio per i lavoraton e la natura delfagente biclogico in guestione.
Mella tabella, I'espressione sraccomandatos significa che le misure dowrebbero essere applicate in linea di principio,
a meno che i nsultati della valutazione del rschio mon indichino i contranio.

aitemativa, che consenta di vegens gl occupant

2. Misure dl confsnlmeanto B. Livedll di contenimento
2 3 4
Luogo di lavons
1. 11 eego d l@vom deve eesane separalo da guaislasl alia atikita swolta Mo Raccomandaio
relio slesso ediiclo
2. Il uogo d lavonn deve essere sigiiabile Inmody da consentine 13 Mo Raccomandao Sl
Implart]
3. Il materae ifetha, compreso quastasl animals, deve es5ane manipolato Sa e c3E0 51, Incasodl 51
In cabine d siarerza o In condizionl dl sSolamento o d adequaEls Infierione
comenimento trasmessa per via
AErE3
Alrerzamne
¢LWHMEmmﬂumdmm“mm Mo S, perfarfiain Si, perfarain
un sistama di Mirazione HEPAS O usdiE enirata & In ussta
EMWIMEMEM Sl perbanconee | 31, per bancone, 51 per bancone,
panimei Evimenio e dire | panet], pavimento
suparic] e sl
detemminate nedla
valuamons oel
nschio
6. Il luogo di lavom deve SEEcfE Manienuid 3 Una pressione negativa [ Raccomandato
rispetio 3l pressione amosTemca
7. Supearficd reslstent] ad acidl, aicall, solvent] e disinfetant] Raccomandatn 1| 1]
Sistema dl funzionamento
8. L'accessn deve essane Imitatn soltamto agl aperaton atdett Raccomandain sl T, atfraverso una
Zona Sirn
{airiook )y &
9. Corirolio efMcace dell vellod, per esemplo modion & Insett Raccomandain Sl 1]
10. Procedure speciiche dl disiniezione 1] 1| 1]
11. Soccaagio In condizion! d Sicueeza dell'agenie biologico 51 ] 21, sloceangio In
condizon] dl
slourezza
12. || pessonaie deve fare una docda prma o usdre dallaea di MO Raccomandato Raccomandatn
comenimento
34T ]
13. Pooessn d Inatiivazione corvalldaho per ko smaltimemio sicuro delie Raccomandatn 2, sl sio o Tuord S, sl 5Ro
camasse d animall siio
JAllre misure
14, 1l laborahano deve comenere |a popira atrerraiira Mo Racoomandan 1]
15. Presenza dl una finesta dl ossenvazions, o O UNa sSOUTione Racomandain: Raccomandato 51

{1} HEPA: filtro antiparticolato ad alta efficienza.

(2} Airfockizona filiro: M'accesso deve avvenire atfrawerso una zona filtro che & un locale isolato dal laboratoric. La
parte esente da contaminazions della zona filtro deve essere separats dalla parte ad accesso mitsto tramite uno

spogliatoio o docce e preferbilmente da porte interbboccand.

ks all” Allspaio XTVIT:
~An I e 3 - Ak J75 o J - g B g J - ALL XTVE punte



Relatore
Note di presentazione
Allegato 47


Biosafety Level 2 (BSL-2)

DI PAVIA

microbiologica i . |
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Biosafety Level 3 (BSL-3)

gtodi di sterili 42 azione




PROCEDURE DI BIOSICUREZZA IN
LABORATORIO

= BUONE PRATICHE DI LABORATORIO (codice di comportamento

generale applicabile a qualsiasi tipo di sperimentazione) 2,

UNIVERSITA

" PROCEDURA DI LAVAGGIO DELLE MANI DI PAVIA
= DISINFEZIONE / STERILIZZAZIONE
= GESTIONE INFORTUNI A RISCHIO BIOLOGICO


Relatore
Note di presentazione
(BPL) rappresenta un insieme di regole riguardanti l'ispezione e la verifica delle procedure organizzative e delle condizioni in accordo alle quali sono programmate, svolte, registrate e comunicate le ricerche di laboratorio per le prove non cliniche.
 Le regole di BPL rappresentano un codice di comportamento generale che può essere applicato a qualsiasi tipo di sperimentazione



PRINCIPI BASE DELLA BPL

=Lavarsi spesso le mani, sempre
alla fine del lavoro,

=Non pipettare a bocca

«Non bere mangiare e fumare
«Non applicarsi lenti a contatto, 82
cosmeticl UL RS
=Training del personale

=Non gettare aghi, lame o vetri

rotti nei contenitori

=perforabili e nei rifiuti urbani




PRINCIPI BASE DELLA BPL

UN IVER 5| TA
 USARE DI PAVIA

| -Materiale monouso (disposable)
-Materiale infrangibile
Etichettare tutti i contenitori




CORRETTA PROCEDURA DI LAVAGGIO
| DELLE MANI:

—> togliere bracciali, anelli, orologio;
—>insaponare accuratamente le mani (dita, palme, dorso, polsi, unghie) per almeno

10 secondi; sciacquare con acqua corrente in modo completo;

S

UNIVERSITA
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—> solo in casi particolari (dopo imbrattamento con liquidi organici, in caso di

lesione dei guanti in manovre a rischio, oppure se necessario lavaggio antisettico per
manovre settorie ad alto rischio) bagnare le mani con liquido disinfettante in modo

completo (dita, palme, dorso, unghie) per almeno 30 secondi



CORRETTA PROCEDURA DI LAVAGGIO
| DELLE MANI:

—> asciugarsi con carta a perdere;

—> chiudere i rubinetti con carta a perdere per asciugarsi se non sono presenti i
rubinetti a pedale o ad azionamento a gomito o a fotocellula

“"'-—.—-".").
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NON USARE

sapone in pezzi
asciugamanti in tessuto o comunque di uso promiscuo.



DISINFEZIONE

E un processo mirato alla drastica riduzione del NUMERO dei microrganismi

indesiderati, indipendentemente dal loro stato funzionale.

Si realizza con I’impiego di mezzi fisici o chimici che uccidono 1 microorganismi, m

o ——

. UNIVERSITA
necessariamente 16 spore. DI PAVIA

Disinfettanti comuni: > Glutaraldeide, Lisoformio, Ortofenilfenolo,

Ipoclorito di sodio al 5%

VIRKON: disinfettante virucida ad ampio spettro (Formulazione
multiattiva stabilizzata a base di perossidi, tensioattivi, catalizzatori organici e sostanze ad
azione tampone.) | CANDEGGINA



Relatore
Note di presentazione
Si realizza per mezzo di un’ azione che risulta incompatibile con il mantenimento della vitalità. 
Cenno vie diretta e indiretta: diretta: aerea cutanea ematica oro-fecale verticale.
Vettori passivi: hanno una mera Funzione di trasporto. I vettori attivi o obbligati: senza di essi non può verificarsi la trasmissione della malattia (il microrganismo completa il suo ciclo biologico nel vettore e viene trasmesso all’ospite mediante puntura o deposizione di feci)



STERILIZZAZIONE

* Abbattimento della carica microbica tale da garantire un S.A.L. — Sterility Assurance
Level — > 10

*deve essere effettuata secondo le norme UNI 10384/94

UNIVERSITA
DI PAVIA

*deve essere tenuto un registro che riporti:
a) numero di identificazione del ciclo di sterilizzazione;
b) quantita giornaliera e tipologia di rifiuti sottoposti al processo di sterilizzazione;

c) data del processo di sterilizzazione.

Metodi comuni di sterilizzazione: autoclave, lampada germicida, agenti chimici quali

formaldeide


Relatore
Note di presentazione
Sterilizzazione è l’abbattimento della carica microbica tale da  garantire un S.A.L. - Sterility Assurance Level – non inferiore a 10-6. Il Sterility Assurance Level (Livello di garanzia di sterilità), o SAL, è la probabilità che un singolo microrganismo vitale si trovi su un articolo dopo la sterilizzazione.�


GESTIONE DELL’INFORTUNIO
BIOLOGICO

Infortunio biologico = esposizione accidentale cutanea, percutanea
¢/0 mucosa a materiale biologico in seguito a puntura, taglio,
schizzo, imbrattamento.

[l lavoratore ha ’obbligo di comunicare al pronto soccorso ¢ al
datore di lavoro 1’accidentale esposizione a matrici biologiche per

I’adozione di opportuni provvedimenti. DI PAVIA

[l datore d1 lavoro ha ’obbligo di annotare sul Registro
,Infortuni ’infortunio biologico comunicato anche

/ se non da luogo ad assenza dal lavoro
I ﬁ \
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Relatore
Note di presentazione
Cosa deve essere fatto, in caso si verifichi un infortunio biologico ?, ovvero ricordiamo l’esposizione accidentale cutanea, percutanea e/o mucosa a materiale biologico in seguito a: puntura, taglio, schizzo, imbrattamento ??
Il lavoratore, ha l’obbligo di comunicare al pronto soccorso e al datore di lavoro, l’accidentale esposizione a matrici biologiche , per rendere possibile l’adozione di opportuni provvedimenti e il datore di lavoro ha l’obbligo di annotare sul registro infortuni l’infortunio biologico, anche se non dà luogo ad assenza dal lavoro.


¥ PROTEZIONE DALLE FERITE
DA TAGLIO E DA PUNTA

Misure specifiche di prevenzione da adottare:

* installazione di contenitor1 di dispositivi medici taglienti

adeguatamente segnalati
* NO uso se non strettamente necessario;

* NO reincappucciamento degli aghi in assenza di
dispositivi di protezione e sicurezza per le punture;

*sorveglianza sanitaria;

* predisposizione procedure da adottare in caso di
ferimento del lavoratore

eprogramma di FORMAZIONE ¢ INFORMAZIONE.


Relatore
Note di presentazione
Nei laboratori, devono essere adottate misure specifiche di prevenzione consistenti nell’installazione di contenitori di dispositivi medici taglienti adeguatamente segnalati, posti vicino alle zone di uso di tali dispositivi, nella loro eliminazione dall’uso quando non strettamente necessario, nell’adozione di dispositivi medici con meccanismi di protezione e sicurezza, nel divieto di reincappucciamento degli aghi in assenza di dispositivi di protezione e sicurezza per le punture, nella sorveglianza sanitaria, in un programma di formazione e informazione.
Infine si devono predisporre procedure da adottare in caso di ferimento del lavoratore per prestare le cure immediate al ferito.



IN CASO DI INIEZIONI, TAGLI E ABRASIONI

:-.\_.. % - _' A
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UNEE?SHA ACCIDENTALI

DI PAVIA

- togliere guanti e indumenti protettivi
* sclacquare abbondantemente le mani e la parte colpita

e applicare un disinfettante adatto per la pelle

e recarsi al pronto soccorso ¢ informare 1l medico di turno sulla causa
della ferita e, se € possibile, fornire informazioni riguardo all’agente

microbiologico coinvolto



In caso di

®* nvolgersi all’addetto PS

® Jlavare abbondantemente con

acqua corrente ¢/0 soluzione
fisiologica sterile per 10/15 minuti

UNIVERSITA
® rivolgersi al PS. DI PAVIA



In caso di incidente con
agent1 biologici pericolosi
che si1 trasmettono per via
aerea, oltre a1 normali
dispositivi di protezione
individuale, s1 devono
proteggere le vie respiratorie

indossando facciali filtranti
del tipo FFP3SL che

UNIVERSITA

forniscono protezione contro DI PAVIA
gl1 aerosol solidi e liquidi.




UNIVERSITA DEGLI STUDI DI PAVIA

Servizio di Prevenzione e Protezione

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI A RISCHIO DI TRASMISSIONE DI INFEZIONI
(HBV-HCV-HIV)

spedire immediatamente
Al Medico Competente dellUniversita
Unita Operativa Ospedaliera di Medicina del Lavoro
LR.C.C.S. Istituti Clinici Scientifici Maugeri

Via S. Boezio, 24 - 27100 Pavia
Fax 0382/593702
Al Responsabile Servizio Prevenzione e protezione
Fax 0382/21020
5
U N | "ul' E R 5 | Tﬂ Si segnala che il/la Sig.
qualifica: O docente/ricerc. O tecnico O studente O ospite
telabik ...
DI PAVIA
il cui Responsabile &
del Dip. /Centro tel /
in data alle ore mentre svolgeva le seguenti attivitd: ........oo.rrvvnsionen
si infortunava accidentalmente tramite:
O Ago contaminato O Morso/Graffio di animale....................
0O Schizzi di sangue Cmncia
[0 Altri Stumientic.......coccnisnissmissssmss O Altro iale biologic:
(precisare) (precisare)

hitps://spp.unipv.it/wp-
content/uploads/sites/5/2025/02/comunicazione_incidente_biologico.pdf




DPC e
rischio
biologico



DISPOSITIVI DI PROTEZIONE
COLLETTIVA (DPC)

Sono sistemi che, intervenendo direttamente sulla fonte inquinante, riducono o
eliminano 1l rischio di esposizione del lavoratore € la contaminazione dell’ambiente
di lavoro.

> Cappe chimiche
-> armadi ventilati e di sicurezza
—> cappe biologiche a flusso laminare

UNiVIE-RIS.ITA . .
B P -> isolatori e glove — box
-> contenitori per taglienti



Relatore
Note di presentazione
Per Dispositivi di Protezione Collettiva (DPC) in laboratorio si intendono i sistemi che intervenendo direttamente sulla fonte inquinante riducono o eliminano il rischio di esposizione del lavoratore e la contaminazione dell’ambiente di lavoro.

Tipici esempi sono le cappe chimiche tradizionali a espulsione totale (ducted), le cappe chimiche a filtrazione molecolare (ductless), gli armadi ventilati e di sicurezza per sostanze infiammabili, le cappe BioHazard (cabine di sicurezza microbiologica), gli isolatori e i glove box. Anche la sterilizzazione è da considerarsi come misura di protezione collettiva, così come i contenitori per taglienti.


CAPPE A FLUSSO LAMINARE

Cappe a flusso laminare: sono sistemi che consentono di delimitare un’ area a limitata

contaminazione particellare (sterile) in un ambiente di lavoro. (Stazioni di pulizia
dell’aria)

LAMINARE si definisce 1l flusso d’aria unidirezionale formato da filetti d’aria sterile
paralleli che s muovono tutti a una velocita costante di 0,45m/sec (+/- 20%)

Si crea una corrente d’aria sterile omogenea, senza turbolenze, capace di trascinare
lontano dalla zona di lavoro ogni contaminante libero.

e ——
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laminare orizzontale: la corrente d’aria st muove in modo laminare parallelamente al
piano di lavoro, dal fondo della cappa verso I’operatore;

laminare verticale: la corrente d’aria resa sterile dal passaggio attraverso il filtro
assoluto si muove perpendicolarmente al piano di lavoro, dal soffitto verso il piano di
lavoro;

Sono indicate durante la manipolazione di materiale non patogeno che deve
conservare la sterilita quando si vuole conservare I’integrita del prodotto (colture
cellular).



Relatore
Note di presentazione
IL FLUSSO LAMINARE VERTICALE, DI PER Sé, PROTEGGE SOLO IL PRODOTTO, NON L’OPERATORE.
perché PROTEGGA ANCHE L’OPERATORE, COME NELLE CAPPE BIOHAZARD, è NECESSARIO CHE CI SIA ALTRO


(filtri a carboni attivi):
È efficace solo per vapori e gas tossici
L’enorme superficie totale di adsorbimento (1200-1400 m2/g) favorisce il trattenimento nei canalicoli di pochi angstrom, delle molecole complesse 
 limiti:
grado di saturazione, difficilmente individuabile per alcune sostanze –chemioterapici antiblastici-
riduzione del potere di assorbimento causato dall’umidità dell’aria
qualità del carbone attivo
peso in relazione alla portata d ‘aria
tempo di contatto.



CAPPE A FLUSSO LAMINARE ORIZZONTALE NO

Sono utilizzate solo per evitare la contaminazione del campione e mantenere un
ambiente sterile dentro la cappa stessa, ma NON garantiscono la protezione
dell’operatore.

Quindi, NON sono cabine di sicurezza biologica, in quanto espongono a rischi
I’operatore € possono contaminare I’ambiente

Sono piu economiche delle cabine di sicurezza biologica € vengono usate in attivita
di laboratorio dove i rischi per 1’operatore sono contenuti, ad es. la preparazione di

e ——

terreni d1 coltura sterili. e
UNIVERSITA
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Relatore
Note di presentazione
n.b. ANCHE I BANCHI STERILI A FLUSSO LAMINARE VERTICALE, NON SONO DPC



CABINE / CAPPE DI SICUREZZA
BIOLOGICA (CBS)

Questi impianti se utilizzati correttamente permettono di eliminare o ridurre 1l
rischio per 1’operatore € possono prevenire le contaminazioni del campione.

La protezione dell’ambiente ¢ eccellente per tutte le classi grazie alla
filtrazione dell’aria espulsa;

La protezione dell’operatore ¢ assicurata dalla barriera di aria frontale che 4
impedisce 1 passaggio di particelle dall’interno all’esterno della cappa g il

Richiedono specifiche competenze per la scelta, 1’installazione, il corretto
utilizzo, le verifiche periodiche e per la manutenzione preventiva poiche se
utilizzate o gestite in modo errato possono rappresentare esse stesse un
pericolo per l'operatore e per ’ambiente.



Relatore
Note di presentazione
Cabine di sicurezza biologica o Biohazard: sono apparati che consentono di contenere in un area limitata e ben definita la diffusione di ag.biologici, di proteggere l’operatore e il materiale manipolato.

Sono indispensabili se si manipola materiale che può presentare rischio biologico, oppure nella preparazione e ricostituzione di farmaci (antiblastici) ;

Normative internazionali le suddividono in tre classi (I; II; III) corrispondenti a diversi schemi di funzionamento in grado di offrire diversi livelli di sicurezza.



CABINE / CAPPE DI SICUREZZA
BIOLOGICA (CBS)

Sono suddivise secondo la norma europea EN 12469 in tre principali
tipologie. Biohazard di classe 1, 2 e 3 corrispondentit a diversi schemi di
funzionamento in grado di offrire diversi livelli di sicurezza

o ——
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Vi sono ulteriori suddivisioni all’interno della categoria secondo altre norme
tecniche di riferimento, come la NSF49 (USA) o la DIN 12980 (D).



Relatore
Note di presentazione
Cabine di sicurezza biologica o Biohazard: sono apparati che consentono di contenere in un area limitata e ben definita la diffusione di ag.biologici, di proteggere l’operatore e il materiale manipolato.

Sono indispensabili se si manipola materiale che può presentare rischio biologico, oppure nella preparazione e ricostituzione di farmaci (antiblastici) ;

Normative internazionali le suddividono in tre classi (I; II; III) corrispondenti a diversi schemi di funzionamento in grado di offrire diversi livelli di sicurezza.



CBS CLASSE 2

Manipolazione di MO gruppi 2, 3

E progettata per la protezione dell’operatore, del campione
e dell’ambiente.

—> filtro HEPA sia sull’aria in ingresso che su quella in
uscita. Il flusso laminare proveniente dal sovrastante filtro
HEPA, scende perpendicolarmente al piano di lavoro

Cappe a sicurezza biologica di classe |l

: evitando di investire 1’operatore e prima di essere espulsa
N passa attraverso un secondo filtro HEPA e, se ricircola nel
v A 4 locale, attraverso un filtro a carbone attivo posto a valle del
& filtro HEPA, per trattenere eventuali frazioni gassose.
‘ﬁ- | - Due varianti, tipo A e tipo B:

A 70% d1 aria ricircola nella cabina, 30% nel locale;
B 30% d1 aria ricircola nella cabina, 70% all’esterno del
locale.

aria ambientale l:] aria contaminata E filtrata con aria HEPA


Relatore
Note di presentazione

Cappa di sicurezza biologica di classe II, a flusso laminare verticale: 
    E’ una cappa ventilata aperta frontalmente progettata per la protezione dell’operatore, del campione trattato all’interno della cappa e dell’ambiente circostante. E’ presente un filtro HEPA sia sull’aria in ingresso che su quella in uscita. Il flusso laminare proveniente dal sovratante filtro HEPA, scende perpendicolarmente al piano di lavoro evitando di investire l’operatore e prima di essere espulsa passa attraverso un secondo filtro HEPA e, se ricircola nel locale, attraverso un filtro a carbone attivo posto a valle del filtro HEPA, per trattenere eventuali frazioni gassose.
Ce ne sono due varianti, tipo A e tipo B:
A 70% di aria ricircola nella cabina, 30% nel locale;
B 30% di aria ricircola nella cabina, 70% all’esterno del locale.


 Una cappa a flusso orizzontale, NON E’ una cappa di sicurezza biologica, e non va perciò usata come tale, perché è pericolosa per l’operatore (che viene investito direttamente dall’aria contaminata) e per l’ambiente.

     



CBS CLASSE 3 (GLOVE BOX)

Cappe a sicurezza biologica di classe lll "glove box"
(vedi sezione dedicata isolatore).

3 rﬁ:@
yawa 2
4 OO OO
e B i wilinats [ fbska conada P
Protezione
« operatore.

« ambiente di lavoro esterno alla cappa nei confronti
degli agenti biologici.

» materiale in lavorazione da contaminazioni esterne.

Cappa ermeticamente chiusa a tenuta d’aria e

mantenuta a pressione negativa.

—> un filtro HEPA 1n entrata e due in uscita.

-> Il lavoro viene svolto con guanti a manica
di gomma attaccati alla cappa.

—> Non vi ¢ ricircolo all’interno della cappa

Forniscono 1l massimo grado di protezione

per lavoratore e ambiente.

Sono adatte per lavorare con agenti biologici
ad alto rischio (3,4)



Relatore
Note di presentazione
CENNO A CLASSE 3

Esistono tre tipi di cappe di sicurezza biologica: classe I, II e III.
Cappa di sicurezza biologica di classe I: è una cappa ventilata aperta frontalmente progettata per la protezione dell’operatore (ma non del campione all’interno della cappa, infatti non è garantita la sterilità!) mediante un flusso di aria ENTRANTE che di norma non viene rimandata in circolo ma espulsa nell’ambiente, dopo essere passata attraverso un filtro HEPA, per proteggere l’ambiente da una possibile contaminazione. 
     Può essere utilizzata per agenti biologici a rischio basso o moderato (gruppi 2 e 3).


3) Cappa di sicurezza biologica di classe III:
Cappa ventilata totalmente chiusa a tenuta d’aria e mantenuta a pressione negativa.
Ci sono un filtro HEPA in entrata e due in uscita. Il lavoro viene svolto con guanti a manica di gomma attaccati alla cappa.
Sono adatte per lavorare con agenti biologici ad alto rischio.

 Una cappa a flusso orizzontale, NON E’ una cappa di sicurezza biologica, e non va perciò usata come tale, perché è pericolosa per l’operatore (che viene investito direttamente dall’aria contaminata) e per l’ambiente.

     



TECNICHE PER L’USO IN
SICUREZZA DELLE CBS

1. L’uso e 1 limiti delle cappe biologiche vanno spiegati a tutti i
potenziali utenti mediante protocolli scritti;
2. La cappa deve essere usata solo se perfettamente funzionante;

3. Quando la cappa ¢ in uso, il pannello di chiusura in vetro non
deve essere aperto;

4. Le attrezzature e 1 materiali nella cappa

devono essere ridotti al minimo e posti in fondo all’area di lavoro;
5. Il materiale potenzialmente contaminato deve essere estratto
dalla cappa in contenitori chiusi e a tenuta, puliti ed etichettati con
il segnale di rischio biologico. Le apparecchiature prima di essere
rimosse dalla cappa devono essere disinfettate.



Relatore
Note di presentazione
Tecniche per l’uso delle cappe di sicurezza biologica�1. L’uso e i limiti delle cappe biologiche vanno spiegati a tutti i potenziali utenti mediante protocolli scritti;�2. la cappa deve essere usata solo se perfettamente funzionante;�3. quando la cappa è in uso, il pannello di chiusura in vetro non deve essere aperto;�4. le attrezzature e i materiali nella cappa devono essere ridotti al minimo e posti in fondo all’area di lavoro;�5. nella cappa, non si devono usare becchi Bunsen perché il caldo prodotto causa scompensi nei flussi d’aria e può danneggiare i filtri. Si possono usare i microinceneritori ma sono preferibili le anse monouso;�


TECNICHE PER L’USO IN
SICUREZZA DELLE CBS

6. nella cappa, non si devono usare becchi Bunsen perche il caldo

prodotto causa scompensi nei flussi d’aria e puo danneggiare i filtri.

Si possono usare 1 microinceneritori ma sono preferibili le anse
monouso;

7. tutte le operazioni devono essere eseguite nel mezzo o in fondo
alla superficie di lavoro e essere visibili dal pannello di vetro;

8. il passaggio di cose o persone alle spalle dell’operatore deve
essere ridotto al minimo;

9. ’operatore non deve disturbare il flusso d’aria introducendo e
togliendo ripetutamente le braccia;

10. la ventola della cappa va lasciata in moto almeno 5 minuti dopo
la fine del lavoro.



Relatore
Note di presentazione
Tecniche per l’uso delle cappe di sicurezza biologica��6. tutte le operazioni devono essere eseguite nel mezzo o in fondo alla superficie di lavoro e essere visibili dal pannello di vetro;�7. il passaggio di cose o persone alle spalle dell’operatore deve essere ridotto al minimo;�8. l’operatore non deve disturbare il flusso d’aria introducendo e togliendo ripetutamente le braccia;�9. la ventola della cappa va lasciata in moto almeno 5 minuti dopo la fine del lavoro.�


CAPPE BIOLOGICHE
CRITICITA

—> 1l posizionamento della cappa nel locale puo
influenzarne le prestazioni:
la presenza di piu cappe nello stesso locale puo
sbilanciare 1 flussi d’aria nelle varie cappe presenti.
Se in un locale sono presenti una cappa chimica e una
cappa biologica biohazard, occorre prestare molta
attenzione nelle fasi di collaudo e di verifica periodica,
proprio per evitare che una prevalga sull’altra, perché
probabilmente la cappa chimica sottrarra aria alla cappa
biologica arrivando anche a neutralizzarne la barriera
frontale.

= Una volta collocata correttamente e collaudata da
personale competente, prima di iniziare a utilizzarla, si
dovra procedere alla formazione e all’addestramento del
personale.



Relatore
Note di presentazione
Per quanto concerne le cappe biologiche, bisogna prestare attenzione ad alcuni aspetti:
il posizionamento della cappa nel locale può influenzarne le prestazioni: La presenza di più cappe nello stesso locale può sbilanciare i flussi d’aria nelle varie cappe presenti. Se in�un locale sono presenti una cappa chimica e una cappa biologica o biohazard, occorre prestare molta�attenzione nelle fasi di collaudo e di verifica periodica, proprio per evitare che una prevalga sull’altra, perché�probabilmente la cappa chimica sottrarrà aria alla cappa biologica arrivando anche a neutralizzarne la�barriera frontale.
Una volta collocata correttamente e collaudata da personale competente, prima di iniziare a utilizzarla, si�dovrà procedere alla formazione e all’addestramento del personale. �Infine, la manutenzione è un’altra importante criticità delle cappe biohazard. Nella maggior parte dei casi le�verifiche periodiche e la manutenzione delle cappe è affidata a società specializzate. Nelle cappe a ricircolo, è importante la sostituzione dei filtri, perché quello che non viene trattenuto dai filtri ritorna in ambiente e viene respirato.���


CAPPE BIOLOGICHE -
RITICITA

- La manutenzione ¢ un’altra importante
criticita delle cappe biohazard. Nella maggior
parte dei casi le verifiche periodiche ¢ la
manutenzione delle cappe ¢ affidata a societa

specializzate.

Nelle cappe a ricircolo, ¢ importante la
sostituzione dei filtri, perché quello che non
viene trattenuto dai filtri ritorna in ambiente e

viene respirato.



Relatore
Note di presentazione
Per quanto concerne le cappe biologiche, bisogna prestare attenzione ad alcuni aspetti:
il posizionamento della cappa nel locale può influenzarne le prestazioni: La presenza di più cappe nello stesso locale può sbilanciare i flussi d’aria nelle varie cappe presenti. Se in�un locale sono presenti una cappa chimica e una cappa biologica o biohazard, occorre prestare molta�attenzione nelle fasi di collaudo e di verifica periodica, proprio per evitare che una prevalga sull’altra, perché�probabilmente la cappa chimica sottrarrà aria alla cappa biologica arrivando anche a neutralizzarne la�barriera frontale.
Una volta collocata correttamente e collaudata da personale competente, prima di iniziare a utilizzarla, si�dovrà procedere alla formazione e all’addestramento del personale. �Infine, la manutenzione è un’altra importante criticità delle cappe biohazard. Nella maggior parte dei casi le�verifiche periodiche e la manutenzione delle cappe è affidata a società specializzate. Nelle cappe a ricircolo, è importante la sostituzione dei filtri, perché quello che non viene trattenuto dai filtri ritorna in ambiente e viene respirato.���


DPI e rischio
biologico



DPI (Dispositivi di1 Protezione Individuale)

Qualsias1 attrezzatura che deve

essere 1ndossata e tenuta dal

lavoratore per proteggerlo da uno

o piu rischi (art. 74 D.Lgs. 81
/2008)

Da utilizzare quando 1 rischi
non possono essere evitati o
sufficientemente ridotti da misure
tecniche, protezione collettiva o
riorganizzazione del  lavoro.

-"
e - -

UNIVERSITA
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Relatore
Note di presentazione
DPI (Dispositivi di protezione Individuale) sono qualsiasi attrezzatura che deve essere indossata e tenuta dal lavoratore per proteggerlo da uno o più rischi (D.Lgs. 81/2008, art. 74, comma 1) nonchè ogni complemento  o accessorio destinato a tale scopo.
Quando vanno utilizzati ? quando i rischi non possono essere evitati o sufficientemente ridotti da misure tecniche, protezione collettiva o riorganizzazione del lavoro. In altri termini, il DPI va utilizzato solo quando non è possibile eliminare il rischio.
Vanno scelti in base ai rischi, i lavoratori hanno l’obbligo di indossarli, mantenerli puliti e in buone condizioni.
Proteggono le varie parti del corpo: guanti, maschere, occhiali, caschi, otoprotettori, scarpe, imbragature, camici, tute, grembiuli etc.�Conformi a norme di legge e tecniche, devono avere il marchio CE il quale indica la conformità ai requisiti essenziali di salute e sicurezza.
Inoltre il dispositivo di sicurezza deve contenere un manuale di istruzioni per l'uso, conservazione, pulizia, manutenzione, data di scadenza, categoria e limiti d'uso possibilmente scritto nelle lingue ufficiali (italiano ed eventualmente altre).
�


COME INDOSSARE:

MASCHERINE

—> Posizionare la maschera sul viso

—> Posizionare gli elastici dietro la nuca e regolarli con
entrambe le mani per ottenere una perfetta aderenza al
VIS0

—> Regolare lo stringinaso

NON riutilizzare le mascherine appoggiate
temporaneamente sul collo o sulla fronte.

UNIVERSITA
DI PAVIA


Relatore
Note di presentazione
Come indossare le mascherine ?
Seguire questi passaggi:
Posizionare la maschera sul viso��  Posizionare gli elastici dietro la nuca e regolarli con entrambe le mani per ottenere una perfetta aderenza al viso�� Regolare lo stringinaso.��NON riutilizzare le mascherine appoggiate temporaneamente sul collo o sulla fronte.


COME INDOSSARE:

GUANTI

Indossare 1 guanti sulle mani asciutte e pulite;

non indossare gli stessi guanti per un tempo troppo lungo,
¢ importante rispettare il tempo di permeazione;

togliere 1 guanti senza toccare la superficie esterna con le
mani nude

UNIVERSITA
DI PAVIA



Relatore
Note di presentazione
COME INDOSSARE:��	Guanti:��🡪 Indossare i guanti sulle mani asciutte e pulite;�🡪 Non indossare gli stessi guanti per un tempo troppo lungo, è importante rispettare il tempo di permeazione (ovvero il tempo di resistenza alla permeazione, cioè la diffusione a livello molecolare delle sostanze attraverso il materiale)
 �🡪 Togliere i guanti senza toccare la superficie esterna con le mani nude��Nel caso di guanti riutilizzabili:��🡪 prima di togliere i guanti, pulire con panni a perdere la sostanza in eccesso, sciacquarli in acqua corrente e asciugarli;�🡪 prima di riutilizzarli, fare asciugare l’interno dei guanti;�🡪 riutilizzare solo guanti senza difetti (né tagli, né strappi).��Indossando i guanti, NON:�🡪 toccare oggetti di uso comune (fotocopiatrici, telefoni, registri, libri, PC, maniglie, …) e personali (borse, abiti, occhiali, cellulari …)�🡪 accedere a biblioteche, segreterie, servizi igienici, aule, uffici, aree di ristoro, mense, bar …).��N.B. E’ bene evitare l’utilizzo di guanti in lattice, per possibile insorgenza di allergie, oppure utilizzare lattice anallergico.


PROTEZIONE DEGLI
OCCHI

Le mucose oculari rappresentano una potenziale
via di ingresso per microrganismi.

Occhiali protettivi, visiere, a mascherina,
avvolgenti
servono per la protezione contro schizzi

UNIVERSITA
DI PAVIA



"o PER TOGLIERE I DPI, OCCORRE SEGUIRE
| UN ORDINE:

Dopo I’uso, gli indumenti di protezione possono essere contaminati, quindi occorre
toglierli cercando di evitare di autocontaminarsi

( = trasferire la contaminazione dagli indumenti protettivi agli abiti e a parti del
COTpo)

I° - tuta, camice |

I1° - occhiali / guanti

III° - maschera


Relatore
Note di presentazione
Dopo l’uso, gli indumenti di protezione possono essere contaminati, quindi occorre toglierli cercando di evitare di �		autocontaminarsi �( = trasferire la contaminazione dagli indumenti protettivi agli abiti e a parti del corpo).
Questo quindi il corretto ordine in cui levarli:��I° - tuta, camice��II° - occhiali / guanti��III° - maschera.


What's Wrong?.

Biological Safety Cabinets

What's Wrong?
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What's Wrong?. ﬁ‘%
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What's Wrongv.




What's VWWrong?.
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Whats Wrong With This Picture?

The Atanta Journal-Constitution
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RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI A
RISCHIO INFETTIVO (DPR 254/03)

DI PAVIA

sono tutti i materiali che sono venuti a contatto con fluidi
biologici infetti o presunti tali,

da attivitd di laboratorio e di ricerca chimica /biologica o

@ Sono da assimilare a questi anche quei rifiuti che derivano
veterinaria che presentano residui di fluidi biologici.

@ (es. garze, telini, guanti contaminati con fluidi biologici )




A CONTENITORI PER I RIFIUTI SANITARI
o A RISCHIO INFETTIVO

CONTENITORE MONOUSO PER
RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI 77
‘ABISBHII] INFETTIVO 7

UN 3291
- Contenitore imperforabile per rifiuti
F/BVT 31392/ ZETACARTON taglienti e pungenti

E Facilmente accessibili e identificabili



Relatore
Note di presentazione
Vediamo qui immagini del contenitore rigido per rifiuti taglienti / pungenti e il contenitore monouso per rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo.
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» D. Lgs. 206/ 2001

MOGM = MicrOrganismo Geneticamente Modificato

«entita il cui materiale genetlco ¢ stato modificato in un modo che non avviene in
natura, per incrocio e/o ricombinazione naturale»

impiego confinato: “ciascuna attivita nella quale i microrganismi sono modificati
geneticamente e nella quale tali MOGM sono messi in coltura, conservati,
trasportati, distrutti, smaltiti o altrimenti utilizzati, e per la quale vengono usate
specifiche misure di contenimento al fine di limitare il contatto degli stessi con la
popolazione e con ’ambiente”


Relatore
Note di presentazione
Per quanto riguarda i MOGM, ovvero i microrganismi geneticamente modificati, IL D. Lgs. Che ne regola l’utilizzo, è il 206 del 2001.
Secondo questo decreto, il Microrganismo Geneticamente Modificato è un’entità il cui materiale genetico è stato modificato in un modo che non avviene in natura, mediante incrocio e/o ricombinazione naturale.
Nel caso dei microrganismi geneticamente modificati, la classificazione di pericolosità prende in esame non tanto il microrganismo in sé, quanto l’impiego che viene fatto. Le classi di impiego confinato, sono il nuovo requisito introdotto dalla legge sugli MOGM.
Il livello di contenimento adeguato a garantire la sicurezza, determina la classe dell’impiego confinato.


Impiego del MOGM

|_¢'

classe di pericolosita

AR
UNIVERSITA
DI PAVIA

livello di contenimento




classe | Classificazione dell'impiego confinato di microrganismi
geneticamente modificati (MOGM) D. Lgs.206/01,artt
5,6 e allegato IV)

1 Impieghi confinati che presentano rischi nulli o trascurabili,
ovvero operazioni per le quali il livello 1 di contenimento e
adeguato a proteggere la salute umana e 'ambiente

yd Impieghi confinatia basso rischio, ovvero operazioni per le quali UNIVERSITA
il livello 2 di contenimento ¢ adeguato a proteggere la salute DI PAVIA
umana e 'ambiente

3 Impieghi confinati rischio moderato, ovvero operazioni per le
quali il livello 3 di contenimento ¢ adeguato a proteggere la

salute umana e I'ambiente

4 Impieghi confinati ad alto rischio, ovvero operazioni per le quali
il livello 4 di contenimento € adeguato a proteggere la salute
umana e 'ambiente

CLASSI DI IMPIEGHI CONFINATI DI MOGM |



Relatore
Note di presentazione
La classificazione degli impieghi dei MOGM comprende quattro classi che, correlate alle misure di contenimento e identificate attraverso un’adeguata valutazione del rischio, sono necessarie a  controllarne il rischio.
Rientrano nella classe 1, gli impieghi che presentano rischi nulli o trascurabili, ovvero operazioni per le quali il livello 1 di contenimento è adeguato a proteggere salute umana e ambiente.
Gli impieghi di classe 2 sono operazioni per le quali il livello 2 è adeguato a tale scopo. Per gli impieghi confinati di classe 3, è adatto il livello 3 e, infine, agli impieghi di classe 4 corrisponde il livello 4.


VALUTAZIONE DEL
RISCHIO DA MOGM

Per effettuare una valutazione del rischio da impiego confinato di
MOGM, s1 devono prendere in considerazione 1 seguenti
parametri:

* il rischio proprio del microrganismo

* il rischio dell’attivita

La valutazione del rischio di MOGM deve inoltre tener conto
della pericolosita dell’organismo ricevente (ospite),
dell’organismo donatore, dell’inserto e del costrutto finale
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Parte riservata al

Ministero della Sanita:
Data di ricevimento...
N° della Notifica..

| NOTIFICA DI IMPIANTO destinato ad impieghi confinati di microrganismi
geneticamente modificati di classeli..... secondo IL D. Lvo 12 Aprile 2001 n. 206

A) Notificante

1) Nominativo e qualifica del titolare dellimpianto ™. ... ...
o N e i i,
3) Indirizzo
4) Persona da contattare. ...

B) Struttura del Servizio di prevenzione e protezione '
1) Nominativo del responsabile del Servizio di prevenzione e protezione; sua
formazione e qualifica ... ...

3) eventuale presenza di un responsabi
qualifica... ...

C) Ubicazione e descrizione generale dell'impianto
1) Indirizzo

2} Localizzazione: a) urbana
b} suburbana
) extraurbana i} agricola i) industriale
3) Descrizione:
a) Edificio isolato
b} Parte di edificio
c) Mumero delle sezioni distinte di cui & costituito Mimpianto (cfr. parte D). ...

1 fitolare dellimpianto & il dstore di lavoro cosi come definito all'srt 2, comma 1, letters b) del D.Lgs.

00472008, n. 81 e successive modifiche & integrazioni

)| Servizio di prevenzions e protezions & guelle descritto 2l capo 1, Sezione Il (arit. 31-35) del D.Lgs.
09/04/2008, n. 31

D) Descrizione di ciascuna sezione dell'impianto (compilare un foglio per ogni
sezione o reparto interessato dalla presente notifica)

1) Denominazione della sezione (0 repamto ) ... ... e

2) Destinaziene della sezione (o repario)
a) Laboratorio di ricerca
b) Impianto sperimentale o pilota
¢) Impianto industriale
) ARTO, BDECITICAIE. .ot e et et et sanne e

3) Pianta dettagliata allegata & (obbligatoria per impianti destinati ad impieghi di
classe 2, 3 e 4) LAY-OUT LEGGIBILE OBBLIGATORIO ANCHE PER
IMPIANTI DI CLASSE 1 CON INDICATI | NUMERI IDENTIFICATIVI DELLE
STANZE, LEGENDA E COLLOCAZIONE DELLE ATTREZZATURE RILEVANTI
(ES: AUTOCLAVE, CAPPA, GABBIA PER CONTAMINAZIONE ANIMALI
ECC.)

5l NO
4) Numero e sigle identificative dei locali costituenti la sezione (inclusi stabulari, serre,
camere di crescita):

5) Indicazioni sulla destinazione e sulle caratteristiche di ciascun vano e relativo livello
di contenimento attuabile (1-4) soddisfacendo futti i requisiti specificati nelle tabelle
dell'allegato IV del D. L.vo 206/2001).

Destinazione del locale Livello di contenimento
1 2 3 4

a) Cappe biologiche n°_.__._ ..
b) Incubatori
c) Fermentatori..
d) Centrifughe.

7) Mome (leggibile), qualifica ed esperienza del responsabile della Sezione (allegare
breve curriculum aggiornato, firmato e a norma dilegge) .

' La pianta dovra evidenziare Fubicazione dei locali, dell autoclave, dei servizi igienici e delle
docce. Per livelli di contenimento 3 e 4 dovranno altresi essere riportati | percorsiin enfrata e in
uscifa per il personale e per i materiali
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Parte riservata al

Ministero della Salute
Data di ricevimento.......................
............... N° della notifica.......ccooeveeeeenennnnn.

finato di microrganismi geneticamente modificati (MOGM)! secondo
il Decreto legislativo 12 Aprile 2001 n. 206

MODULO PER IMPIEGHI DI CLASSE 2
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Biosafety officer:

Pianifica 1l contrasto alle emergenze biologiche e
sviluppa procedure per affrontarle.

Porta avanti la valutazione del rischio per
determinare come lavorare in sicurezza con agenti
¢ materiali biologici e ridurre 1 rischi legati alla
biosicurezza

Non ¢ obbligatorio per legge ma sempre piu
spesso richiesta da protocolli (es. MOGM) e per
acquisti di materiale biologico
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