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A biologiai veszely tendenciai

« XX. szazad: 0sszesen 95 regisztralt bioterror
esemeny

e 2001: 607 eset

» Célpont: USA (2001) = Anthrax tartalmu
levelek

* Egyeb: AIDS terjedése, Ebola jarvany
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Az eloadas tematikaja

o Torténet1 attekintés

« Alapfogalmak és definiciok
* Jogi hatter

» Kockazatelemzes

 BSL - Laboratoriumok
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Torténelem

« ‘40-es évek eleje: USA-regisztraljak a laboratoriumokban
tortént fertozeseket

« ‘60-as ‘70-es evek: felméresek az egyes laborokhoz kotheto
fertozések korében. 5000 labor koreben 4000 megbetegedést

regisztraltak
« 1980: protokollok, standardok bevezetése
« 1990: kidolgozott hulladékkezelés-stratégia

« A XXI. szazad végére a molekularis biologia €s genetika
intenziv fejlodésnek indult, igy sziikséges a biologiai biztonsag
alaposabb, szelesebb korii bevezetése €s ertelmezese

Biologiai biztonsag 2016 4



Safety-Security

 Safety: a biztonsag maga, dolgozok testi
epsege

 Safety: ha mentesek vagyunk a kar vagy
artalom elfogadhatatlan kockazatatol

 Security: szintén biztonsag, de mas
értelemben: az informaciok, tudas, védelme

» Security: ,,biztositas” ,,biztositottsag”
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Veszely-Kockazat

* Veszély (hazard): minden olyan szituacio
vagy hatds, amelynek 0sszessege egy
rendszeren beliil valamilyen veszteséget
(sériiles, halal, anyagi kar) okozhat

» Kockazat (risk): VALOSZINUSEG-tipust
fogalom: az adott, nemkivanatos esemeny
bekovetkezeseének valoszinusege, valamint az
esemeny kovetkezmenyeinek egytittese
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A biologiai veszeély

» Tobbfele ertelmezes

* Tagan vett értelemben: minden olyan karos
hatas, ami valamilyen ¢l0lény altal jon letre,
vagy ¢lolény kozvetiti azt
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A biologiai veszely 11.

* Szukebb értelemben: fertozesek

« Kozvetito szervezetek (agensek)

 Bakteriumok

 Gombak

* Virusok -
 Prionok \ }
o Parazitdik \L

» Egyeb, specidlis BIOHAZARD

Biologiai biztonsag 2016



Biologiai biztonsag

» C¢lja: a biologiai veszely megelOzése e€s/vagy
clharitasa

* Olyan intézkedések, amelyek az embert,
valamint a mezO0gazdasagban hasznositott
allat1 €s novenyi eletet, egeszseget vedik, a
biologial veszélyekkel szemben
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Biologiai biztonsag 11.

» ElsOsorban az ember altal kivaltott jarvanyok
megelOzeset szolgalja, megeldzve ezzel a
potencialis karokat €s biztositva a
koznyugalmat

* A kavaltott jarvany lehet:
 Véletlen: laboratoriumi baleset = Biosafety

 Szandékos: bioterrorizmus
(lasd: fekete biotechnoldgia)—> Biosecurity
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Hol talalkozhatunk a biologiai biztonsaggal?

« Kutatas
» Mikrobioldgiai, biotechnologiai, genetikai laborok

» Korhazak ¢s klinikak

» Fokozott fertozésveszely, ezt kell kontrollalni
» Ettermek, vendéglatoipari-egységek
» Epiiletek

» Klimaberendezések: Legionella
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Hol talalkozhatunk a biologiai biztonsaggal?

* Jarmuvek
* A jarvanyok csak egy repiil0utnyira vannak toliink”
» Hajl¢ktalan szallok, iskolak, bortonok, egyeb
kOozintézmenyek
* Sok ember kis helyen: fokozott fertdzésveszely

* Posta, allami1 hivatalok
« Anthrax-levelek

* Noveénytermeszto ¢s allattenyesztd gazdasagok
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Milyen eszkozeink vannak?

» Jogszabalyi elGirasok
» Kockazatelemzes

» Az adott teriilet elméleti és gyakorlati
1smerete: kezelesi utmutatok, protokollok
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§ Magyar jogszabalyrendszer §

1993 XCIII. torveény: els6 magyarorszagi szabalyozas

1996: rendelet sziiletik a foglalkozasi betegségek ¢s a fokozott expozicios
helyzetek bejelentésérol és kivizsgalasarol

1998: rendelet a fert6z6 jarvanyok megelozését célzo intézkedésekrol

1999: rendelet a biologiai veszélynek kitett munkavallalok biztonsaganak
védelmérol

2004: rendelet az egészségligyben dolgozok alkalmassagi vizsgalatainak kotelezo
elvégzeserdl

2013: rendelet az egészségligyi szolgaltatas keretében hasznalt, éles vagy hegyes
munkaeszkozok altal okozott sériillések megelozésére, az ilyen eszk6zok
hasznalatabodl eredo kockazatok kezelésére, valamint az egészsegiigyi
tevekenyseget végzo szemelyek tajékoztatasara és képzésére vonatkozo
kovetelményekrol
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EU iranyelvek

« REACH - elso6sorban vegyil anyagokra vonatkozoé

» Registration (bejelentés): mibol, mennyit kivanunk
eldallitani

« Evaluation (kiértékelés)

« Authorization (engedélyezés) of

« CHemicals (vegyi anyagok)

« A vegyi anyagok altal keltett kockazatok felmérésének illetve a

kemikaliakkal  kapcsolatos  biztonsagi  informaciok  kozlésének
felelosségét Kiterjesztik a gyartasi lancra.
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Kockazatelemzeés

* A biologial biztonsag alapja:
A kockazat azonositasa

» Mi a veszélyforras, mik a negativ hatasok
» A kockazat ertékelése

» Valoszintiségbecslés = a negativ hatasokeé

* A kockazat kezelése
» Intézkedések a negativ hatasok megeldzesere,
minimalizalasara
* A kockazat ismertetése, kommunikalasa

» A kornyezet tajekoztatasa a kockazatrol, felkeszités a
veédekezesre
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A kockazat azonositasa és értékelése

* A potencialis negativ hatasok felismerese

* Bizonyitékok keresése
 Adott toxin dozis-hatas vizsgalatai
« Allatok: harapasi, csipési intenzitas

 Biologiai agensek: kockdzati besorolds, korokozo- és
artoképesséeg megallapitasa
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A fertozo agensek kockazati besorolasai
 RG1, Veszélyességi csoport 1

 Nincs, vagy csak minimalis egyéni €s kozossegi veszely

« Nem valoszinii, hogy betegséget okoz emberben vagy
allatban

e Pl.: E. coli K12, B. subtilis
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A fertozo agensek kockazati besorolasai
« RG2, Veszélyességi csoport 2

« Mérsekelt egyedi, csekely kozossegi veszely

« Képes betegseget okozni, de nem valoszinii, hogy
komoly kockazatot jelent laboratoriumi kortilmenyek
kozott

* Van hatasos vedekezés vagy megelozes, a fertozes
terjedése korlatozott

 Pl.: B. antracis, B. pertussis, E. coli, herpesvirusok,
Entamoeba
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A fertozo agensek kockazati besorolasai
* RG3, Veszelyesseégi csoport 3

* Magas egyedi, csekely kozossegi veszely

 Sulyos betegseget okoz, ezért nagy veszelyt jelent az
egyes munkavallalora

* Van cllene kezelés és/vagy megeldzheto

* Fennall az elterjedés veszélye, mert a terjedes nem
szokvanyosan tortenik

* PL.. Y. pestis, HIV

Biologiai biztonsag 2016 20



A fertozo agensek kockazati besorolasai
* RG4, Veszelyességi csoport 4

* Magas egyedi és kozosségi veszely
« Altalaban sulyos fertdzést okoz az egyénben

« Képes azonnal atjutni egyik egyedrol a masikra, emberi
kozoOsségben magas a terjedési kockazat

» Altalaban nem el6zheté meg és nem kezelhet
hatasosan

 Nincs baktérium €s gomba ebben a csoportban
 Virusok: Ebola, Lassa, Marburg
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A kockazat kezelése

* Megeldzo intézkedések

* A kockazat elfogadhato szintre valo
csokkentese

» Eszkozel
A korokoz6 hasznalatanak minimalizalasa
e Mérnoki megoldasok
« Adminisztrativ és tevékenységi gyakorlati megoldasok
* Egyedi megoldasok

Biologiai biztonsag 2016 22



Kockazatkommunikacio

» A kornyezet tajekoztatasa

e Felkészités a védekezésre, elharitasra

' 3
f Kd
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A mikrobiologiai kockazat

* Nem elégseges a kockazati besorolas

» Sziikseges meg
A kitettség lehetseges hatasainak
« LD50, atviteli potencial
« Az agensstabilitas a kornyezetben
A gazdaspecifitas
» Terapias Iépések megvaldsithatosaganak

vizsgalata
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Biobiztonsagi vedelmi szintek

A biobiztonsagi Szint:
— biologial agens
— munkafolyamatok €s eljarasok
— veddeszkozok
— felszerelések

illetve ezek kombinacioinak fiiggvenye.
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BSL laboratoriumok altalanos
jellemzese

Negy szint:
BSL-1: Alap=>GMT
BSL-2: Alap>GMP

BSL-3: Elszigetelt->BSL-2 + spec. ruha,
szabalyozott belepés

BSL-4: Maximalisan elszigetelt-> BSL-3 +
zsilip + zuhany, spec. hulladékkezelés
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BSL laboratoriumok altalanos kovetelményei

Laboratorium izolalasa

Belso levegoztetes

Szabalyozott
levegozteto rsz.

Dupla ajtos bejarat
Zsilip
El6szoba

Kibocsatott anyag
kezelése

Autoklav a laborban

Biztonsagi fiilke

Nem

Nem
Nem

Nem

Nem

Nem
Nem

Nem

Nem

Nem

Igen
Igen
Nem
Nem

Nem
Nem

Nem

Nem
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27



BSL -1 és -2 laboratoriumok

* Bejutas csak engedellyel
 Egyeni védelem
» Laborkopeny
» Kesztyli=> kézmosas
» Szemiiveg
» VédoOruhazatot csak a laborban hasznalni
» Zart labbeli
» Etel, ital, dohanyzas tilos
« Eljarasok:
— Minden balesetet, potencialis expoziciot jelenteni kell a vezetonek.
— Folyékony hulladékot kezelni kell, mielGtt a csatornaba ontenénk
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BSL -1 és -2 laboratoriumok

» Laboratoériumi munkatertiletek
— Tisztasag és rend
— Elegendd terulet a munkaveégzeéshez

— Sima feluletek legyenek a konnyt tisztitas
erdekeben

— Laborasztal: vizallo, ellenallo savra, lugra

— Megfeleld fényviszonyok

— Biztonsagos menekiiloutak (tartalék energia)
— Ajanlott egy autoklav miikodtetése (BSL-2)
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BSL -1 laboratorium




BSL -2 laboratorium




BSL -1 és -2 laboratoriumok

« Egészsegligyi €s orvosi feliigyelet célja
— Aktiv vagy passziv immunizalas
— Fert6zes korabbi felismerese

— Kisziirni a fertdzesre érzékenyebb munkavallalokat
a veszelyes munkabol (terhes no, gyenge
Immunrendszer)

— Megfelelo eljarasok
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Egeszsegligyi €s orvosi felugyelet
celja

BSL -1 laboratorium esetén:

— Kicsi az esélye a fertOzesre , de sziikseges egy
szlirés a munkavegzes elott.

BSL -2 laboratorium esetén:

— Kotelezo a foglalkoztatas elott1 egeszsegligyi
ellenOrzes, vezetni kell a betegsegeket.

— Sziilés-koru ndket tajékoztatni a kockazatokrol
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Oktatas

* Az ember1 hiba minden biztonsagi védelmet
felulirhat

* Fontos, hogy a dolgozo legyen
— biztonsagtudatos
— megfeleloen informalt a veszelyekrol
— kiképezve a biztonsagos munkavegzesrol

— kiképezve az egyéni veddeszkozok hasznalatarol
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BSL-3 laboratoriumok

o Elkiilonitett labor = sulyos megbetegedest
okoz6 mikroorganizmus

 GMT mellett egyeéb megszoritasok
alkalmazasa 1s sziikseges

« Alapjaa BSL-1, BSL-2 laborban alkalmazott
szabalyok kiegeszitve:
— Eljarasok kodexe
— Labor elrendezése ¢€s felszereltsege
— Orvosi feliigyelet
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Eljarasok kodexe

» Figyelmezeto jeloles helyett részletes leiras kell

* Laboratoriumi véddruha legyen teljesen zart
— Fejfedot kell viselni
— Szakallvédot kell alkalmazni
— Cip0 =2 cip6védo
— Védoruhat mentesiten1 kell mosas elott

— Potencialisan fertdz6 anyaggal csak fiilke alatt dolgozunk

— Leégzésvedo eszkoz alkalmazasa egyes anyagoknal
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[Laboratorium elrendezése és
felszereltsege

* Bejutas:
* kettds ajton, nyomaskiilonbseg, esetleg zuhany

 automata ajto, két ajto egyszerre nem lehet nyitva

* Nyilasok tomithetoek legyenek fertotlenites
miatt

« Ablakok torés biztosak, zarva kell tartani

» Szabalyozott szelldztetés—=2iranyitott Iégaram
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[Laboratorium elrendezése €s

felszereltsege

Elszivott levegdt szurovel tisztitani
HEPA szlirok legyenek fertotlenithetoek

Fulkek ne legyenek a mozgas, €s a levegdaram

utjaban

Hulladékok kezelése autoklavban laboron

beliil

Biologiai biztonsag 2016
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BSL-3 laboratorium i




Egeszsegligyi €s orvosi felugyelet

* Rendszeres vizsgalat

— Kotelezo

* Orvosi kartya kibocsatasa javasolt

— Tartalmazza, hogy az illetd BSL-3 védelmi szinth
laborban dolgozik
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BSL-4 laboratorium

« Maximalis elkiilonites
« Hatosagok 1s ellendrzik a mikodeset

— BSL-3 szint kiegészitve:
— Egyedil nem tartozkodhat senki a laborban
— Teljes oltozetcsere
— Keépzés a vészhelyzeti eljarasokra
— Rutinszerl vészhelyzeti kapcsolatteremtés a laboron beliil €s
kiviil dolgoz6 emberek kozott
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Class I11. fulke

Legalabb két ajtoval lehet bejutni a Class 111.
fulkeét tartalmazo laboratoriumba

Szemelyl zuhany sziikseges

Anyagok zsilipelése a fiilkébe autoklavon
keresztul

Ket ajto egyszerre nem lehet nyitva
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Class I11. fulkelaboratorium
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Oltdzet laboratorium

Egybeontott védoruha

Oltdz6n és fertbtlenitd helységen 4t kell gt
haladni, mire bejut a fert6z0 részre al
Kotelezd zuhany hasznalat ‘ ‘

Levegdztetd rendszernek 100% tartalék- 'S
kapacitassal kell rendelkeznie

Légmentesen zart helyiség
Figyelmeztetd rendszer zavar esetére

Ellenorzott hozzaféres
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BSL-4 Laboratorium
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Munkafolyamat a biztonsagi
fulkeben

Minden munkat a fillkében veégezziink

A kisérlethez késziljunk el0, elore tegytik be a
fulkeébe

A filkébe pakolas el6tt mindent fertotlenitsiink
Szell0z0 racsokat ne fedjik le

Tilos lang hasznalata (sztirQ 1s sériil)
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A

BIOHAZARD

Koszonjuk a figyelmet!
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Felhasznalt irodalom

« 2015. és 2014. ev1 Biobiztonsag ¢€s
Containtment eloadasok

e Dr. Szatmari Istvan eloadasai

* Dr. Farkas Laszlo Biztonsagtechnika cimu
targyanak anyagai
« Hatalyos Jogszabalyok Gylijtemenye
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Kerdesek

Mi a kiilonbség a Safety ¢s a Security fogalma
kozott?

Jellemezze a kockazatelemzes lepeseit egy-egy
mondattal!

Mi a biobiztonsagi szint?

Melyek a fOobb elemei a fiilkében vegzett munkanak?
(legalabb 3 dolog)

Emlitsen minden veszélyességi csoportbol egy-egy
odatartozo mikroorganizmust!
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