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1 Ziel und Anwendungsbereich

Dieses Dokument dient als Hilfe zur Klassierung von Tatigkeiten mit Hepatitisviren der Gruppe
3** (HBV und HCV), sowie anderen Hepatitisviren (HDV und HGV). Die Empfehlung
berlcksichtigt die Einschliessungsverordnung (ESV).

Tatigkeiten mit Viren der Gruppe 3** werden in der Regel in die Klasse 3 eingestuft. Je nach
Risikobewertung einer Tatigkeit kann aber auch auf einer tieferen Sicherheitsstufe gearbeitet
werden. Diese Empfehlung gilt jedoch nicht flr Tatigkeiten, bei denen grossere Mengen an
Hepatitisviren kultiviert werden.

Auf schriftlichen Antrag hin kénnen bei Tatigkeiten mit Organismen der Risikogruppe 3**
folgende Massnahmen geandert, ersetzt oder ganz weggelassen werden:

- Unterdruck

- Abluftfiltration der Raumluft mit Hochleistungsschwebstofffiltern, wenn die Arbeiten in
einer Sicherheitswerkbank oder einem geschlossenen System durchgeflihrt werden

- Autoklav innerhalb des Laborbereiches

- generelle Inaktivierung der Abfalle und Abwasser, wobei sichergestellt sein muss, dass
eine Inaktivierung der kontaminierten festen und flissigen Abfalle gewahrleistet ist

- Abdichtbarkeit zum Zwecke der Begasung

- Personenschleuse

In den letzten Jahren konnte gezeigt werden, dass das Risiko einer Infektion beim Arbeiten
mit diesen Viren klein ist. Deshalb stellt sich die Frage, wie bestimmte Tatigkeiten mit diesen
Viren zukunftig zu klassieren sind.

2 Grundlagen

Internationale Einstufung am Beispiel von HBV und HCV
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2 3** - BSL2, BSL-3 when potential for droplet/aerosol production and production quantities

Quellen: CH: SKBS, BAFU-Liste - EU: Richtlinie 2000/54/EG - DE: ZKBS - USA: BMBL - Ca: MSDS AU/NZL, SG: ABSA
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3 Beschreibung der verschiedenen Hepatitisviren

Hepatitis B Virus:

Das humane Hepatitis B Virus hat als natrlichen Wirt den Menschen. Die Ubertragung erfolgt
horizontal (parenteral oder Uber Sexualkontakte) und vertikal (perinatal). Es ist nicht bekannt,
dass HBV Uber den Luftweg, Gber Nahrungsmittel oder das Wasser Gbertragen wird. Trotzdem
ist bei Arbeiten mit grosser Aerosol- oder Tropfchen-Entstehung besondere Vorsicht geboten.
Die Inkubationszeit ist sehr unterschiedlich und liegt zwischen 3 Wochen und 9 Monaten.
Ausserhalb des Wirts kann das Virus bis sieben Tage infektids bleiben. Personen, die mit HBV
arbeiten, sollten unbedingt gegen dieses Virus geimpft werden. Zudem sollte ihr Immunstatus
regelmassig kontrolliert werden, um sicher zu sein, dass ein ausreichender Immunschutz
gegen Hepatitis B gewahrleistet ist.

Hepatitis C Virus:

Das humane Hepatitis C Virus verursacht eine Infektionskrankheit mit einer hohen Rate an
Chronifizierung, die im Verlauf zu schweren Leberschadigungen fiihren kann. Die Ubertragung
erfolgt parenteral Uber das Blut. Ausserhalb des Wirtes kann das Virus sehr wahrscheinlich
einige Zeit infektiés bleiben, vor allem in getrocknetem Blut. Die Inkubationszeit liegt zwischen
2 Wochen und 6 Monaten. Eine Impfung steht derzeit noch nicht zur Verfligung. Eine Therapie
ist je nach Genotyp in eingeschrankter Form maoglich.

Hepatitis D Virus:

Das humane Hepatitis Delta-Virus ist ein defektes Virus und wird keiner Familie zugeordnet.
Der natlrliche Wirt ist der Mensch. Eine Infektion kann nur erfolgen, wenn eine Person mit
HBV infiziert ist. Die Ubertragung erfolgt wie bei HBV horizontal und vertikal, nicht aber Gber
den Luftweg, die Nahrungsmittel oder Uber das Wasser. Gute Therapiemdglichkeiten gibt es
noch nicht. Eine HBV Impfung schitzt indirekt vor HDV. Daher sollten Personen, die mit HDV
arbeiten, auf jeden Fall gegen HBV geimpft und ihr Immunstatus regelmassig kontrolliert
werden. Mitarbeiter mit einem ausreichenden Immunschutz kénnen samtliche Arbeiten mit
HDV in der Sicherheitsstufe 2 durchfihren.

Hepatitis G Virus / GBV-C:

Das Hepatitis G Virus und das GB-Virus C wurden von Patienten mit Gelbsucht isoliert. Es
wurde aber bisher keine Krankheit beschrieben, die mit einer Infektion dieser beiden Viren in
Verbindung gebracht werden konnte. Die Viren sind weltweit verbreitet und 15-20% der
Bevolkerung sind seropositiv, weisen aber keine Krankheitssymptome auf. Daher kdnnen
samtliche Arbeiten mit HGV/GBV-C in der Sicherheitsstufe 1 durchfiihrt werden.
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4 Neue Einstufungsempfehlung

Klassierung von Tatigkeiten:

Die folgenden Tabellen beschreiben die Klassierung verschiedener Tatigkeiten mit HBV und

HCV. Es handelt sich um ein allgemeines Klassierungsschema.

Tabelle 1: Klassierung von Tatigkeiten mit HBV

ausgeschieden werden

Tatigkeit Klasse
Diagnostik | ohne Erregervermehrung 2
Forschung | Tatigkeiten mit Wildtyp oder infektiésen 3
replikationskompetenten gentechnisch veranderten Viren
(z.B. Virusvermehrung in Zellkulturen, Methodenentwicklung
und —validierung)
Kultivierung von Zellen zur Analyse, die zwar HBV enthalten 2
koénnen, bei denen aber keine explizite Vermehrung von HBV
angestrebt wird
Subgenomische Sequenzen in prokaryotischen und 11
eukaryotischen (inkl. Zellkultur) Expressionssystemen
Subgenomische Sequenzen in replikationskompetenten sowie | 1 /22
—inkompetenten viralen Expressionssystemen
Gesamtgenom in Plasmid (z.B. Lagerung, Amplifikation in 2
E.coli)
Tierversuche mit Wildtyp- oder infektidsen 3
replikationskompetenten gentechnisch veranderten Viren
Tierversuche, wenn keine viralen Partikel mehr 1

' Je nach Tatigkeit und Risikobewertung (Lange bzw. Gefahrdungspotential der Sequenz) ist auch eine héhere Klassierung

moglich.

2 Je nach Gruppe des Expressionssystems.
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Tabelle 2: Klassierung von Tatigkeiten mit HCV

Tatigkeit Klasse
Diagnostik | ohne Erregervermehrung 2
Forschung | Tatigkeiten mit Wildtyp oder infektiésen 3

replikationskompetenten gentechnisch veranderten Viren
(z.B. Virusvermehrung in Zellkulturen, Methodenentwicklung
und —validierung)

Kultivierung von Zellen zur Analyse, die zwar HCV enthalten 2
kdénnen, bei denen aber keine explizite Vermehrung von HCV
angestrebt wird

Subgenomische Sequenzen in prokaryotischen und 11
eukaryotischen (inkl. Zellkultur) Expressionssystemen

Subgenomische Sequenzen in replikationskompetenen sowie | 1/ 22
—inkompetenten viralen Expressionssystemen

Gesamtgenom in Plasmid (z.B. Lagerung, Amplifikation in 13
E.coli)

Transfektion von in vitro hergestellten subgenomischen HCV- | 1
Replikonkonstrukten in einer den Defekt nicht
komplementierenden Zelllinie der Gruppe 1

Tierversuche mit Wildtyp- oder infektidsen 3
replikationskompetenten gentechnisch veranderten Viren

Tierversuche, wenn keine viralen Partikel mehr 1
ausgeschieden werden

5 Bemerkung zu den Sicherheitsmassnahmen

HBV, HCV, HDV und HGV sind Organismen, von denen nicht bekannt ist, dass sie tber den
Luftweg verbreitet werden. Deshalb kdnnen verschiedene Sicherheitsmassnahmen geandert,
ersetzt oder weggelassen werden. Abweichungen missen auf der Grundlage einer
Risikobewertung begrindet werden. Die Richtlinie zu den Sicherheitsmassnahmen in
humanmedizinisch-mikrobiologischen Diagnostiklaboratorien beschreibt Kriterien fur die
Bewilligung von Abweichungen bei diagnostischen Tatigkeiten. Diese Richtlinie kann bei
Forschungstatigkeiten sinngemass angewendet werden.

Im Gegensatz zu HBV ist bei HCV, HDV und HGV keine Schutzimpfung méglich.

6 Konsequenzen der neuen Klassierung

Die gegenwartige Vollzugspraxis bei Viren der Gruppe 3** verflgt tiber eine gewisse Flexibilitat
bei den Sicherheitsmassnahmen, die der Forschung entgegenkommen, ohne dass Abstriche
bei der Sicherheit von Mensch und Umwelt gemacht werden missen. Deshalb kann die
Einstufung dieser Viren in der Schweizer Organismenliste beibehalten werden.

3HCV ist nur in der RNA-Form infektiés.
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