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1 Ziel und Anwendungsbereich

Gemass ESV Anhang 4 und SAMV Anhang 3 muss auf Sicherheitsstufe 2 bei Produktions- und
Labortatigkeiten sowie bei Tatigkeiten in Gewachshausern und Anlagen mit Tieren eine mikrobiolo-
gische Sicherheitswerkbank (MSW) vorhanden sein, wenn mit Mikroorganismen gearbeitet wird (Si-
cherheitsmassnahme Nr. 21). Im Anwendungsbereich der ESV kann diese Sicherheitsmassnahme
auf Antrag geandert, ersetzt oder weggelassen werden, wenn das zustandige Bundesamt dies be-
willigt. Nach SAMV ist mittels Risikobewertung zu zeigen, dass von dieser Massnahme abgewichen
werden kann. Die Sorgfaltspflicht ist jedoch immer einzuhalten.

Die Empfehlung richtet sich an Vollzugsbehérden und weitere Fachleute, die sich mit biologischer
Sicherheit befassen. Sie soll Anwender bei der Risikobewertung unterstiitzen, wenn die MSW aus
triftigen Grinden weggelassen werden soll.

1.1 Grundsatz

Zum Personen- und Produkteschutz sowie zum Schutz vor Kontaminationen empfiehlt sich beim
Umgang mit Mikroorganismen generell die Verwendung einer MSW, besonders wenn Aerosole ent-
stehen kdnnen. Grundsatzlich sollen wo immer mdglich primar technische Massnahmen getroffen
werden, um eine Exposition der Arbeithehmenden zu verhindern. Nur wenn dies nicht méglich ist,
sollen andere Massnahmen greifen und beispielsweise zusatzliche persdnliche Schutzausriistungen
verwendet werden.

1.2 Verwendung der MSW

Der Einsatz einer MSW ist notwendig, wenn bei Tatigkeiten mit human- oder tierpathogenen Mikro-
organismen der Gruppe 2 durch die dabei auftretenden Aerosole eine Ubertragung mit nachfolgen-
der Infektion der Arbeitnehmenden — mit oder ohne klinische Symptome — nicht ausgeschlossen
werden kann'. Tatigkeiten der Stufen 3 und 4 sollten grundsatzlich in einer MSW durchgefiihrt wer-
den. Um Arbeitnehmerinnen oder Arbeitnehmer effektiv vor Aerosolen zu schitzen, muss die MSW
korrekt verwendet werden.

1.3  Andern, Ersetzen oder Weglassen

Auf die Verwendung der MSW kann verzichtet werden, wenn Tatigkeiten mit humanpathogenen
Mikroorganismen der Gruppe 2 ausgeflihrt werden, bei denen auch unter Laborbedingungen eine
Ubertragung durch Aerosole mit einer nachfolgenden Infektion der Arbeithehmerin oder des Arbeit-
nehmers weitgehend ausgeschlossen werden kann. Zusatzlich sollte der Nachweis erbracht wer-
den, dass der Schutz von Mensch und Tier trotzdem gewabhrleistet ist. Aufgrund einer fallweisen
Risikobewertung wird entschieden, ob eine MSW notwendig ist oder nicht und welche Ersatzmass-
nahmen getroffen werden miissen?. Falls das Andern, Ersetzen oder Weglassen in Betracht gezo-
gen wird, dienen die Kriterien der vorliegenden Empfehlung dem Antragssteller als Leitfaden fur die
Begriindung gemass ESV Artikel 12, Absatz 3, Buchstabe a.

Ein Antrag auf Weglassen der MSW kann auch dann nétig und sinnvoll sein, wenn die Arbeiten aus
technischen, raumlichen (grosse Gerate, Platzmangel in der MSW) oder ergonomischen Griinden
in einer MSW nicht sicher durchgefiihrt werden kdnnen (z.B. die Inokulation von Grosstieren mit
Mikroorganismen oder Autopsien).

' Siehe BAFU-BAG-Richtlinie “Mikrobiologische Sicherheitswerkbank (MSW). Richtlinie zum Einsatz einer MSW beim Umgang mit
humanpathogenen Mikroorganismen” (2008).

2 Siehe Abschnitt 3.1 der BAFU-BAG-Richtlinie “Sicherheitsmassnahmen in humanmedizinisch-mikrobiologischen Diagnostiklabora-
torien” (2008).
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2 Kriterienkatalog fur die Risikobewertung

Dieser Kriterienkatalog dient als Hilfsmittel und ist nicht rechtlich bindend. Die einzelnen Fragen oder
Punkte tragen zu einer detaillierten Risikobewertung und einem differenzierten Risikomanagement

bei. Die Liste ist nicht abschliessend.

21 Organismeneigenschaften

Entscheidungskriterien

Bemerkungen, Beispiele

- Wird nur mit bekannten und definierten
Bakterien, Viren oder Parasiten gearbei-
tet?

Mikroorganismen einer Stammsammlung?
Mikroorganismen nicht aerogen Ubertragbar?

Keine Mikroorganismen der Risikogruppen 3
und 47?

- Wie breit ist das Wirtsspektrum (Tropis-
mus)?

Bei Mikroorganismen mit breitem Wirtsspekt-
rum wird das Arbeiten in einem primaren Barri-
eresystem? (z. B. in einer MSW) empfohlen.

- Kénnen die Arbeiten mit einem harmlose-
ren Mikroorganismus ausgefihrt werden?

Ein Impfstamm oder ein attenuierter Mikroor-
ganismus konnte die Arbeit unter Einhaltung
der Regeln der guten mikrobiologischen Praxis
ohne Aerosolschutz erlauben.

- In welchem Verhaltnis steht die gehand-
habte Menge, bzw. die maximal aerosoli-
sierte Menge zur infektiésen Dosis?

Genaue Angaben zur Infektionsdosis sind
meistens nicht erhaltlich. In manchen Fallen ist
eine Abschatzung der Infektionsdosis trotzdem
madglich. Die Handhabung kleiner oder kleins-
ter Mengen kann ebenfalls zu einer Reduktion
der Aerosolmengen beitragen.

- Auf wie lange wird die Uberlebenszeit auf
Oberflachen geschatzt (Tenazitat)?

Bei Mikroorganismen mit hoher Tenazitat wird
das Arbeiten in einem primaren Barrieresys-
tem (z. B. in einer MSW) empfohlen.

- Welches sind die méglichen Ubertra-
gungswege im Labor:

- Kontaktinfektion: oral, Schleimhaute/Au-
gen

- Spritzer: oral, Schleimhaute/Augen

- Perkutan: Wunde, Verletzung mit Sharps

- Inhalation von Aerosolen

In die Wa_hl der Sicherheitsmassnahmen sind
auch die Ubertragungswege des Mikroorganis-
mus einzubeziehen.

Kdnnen die unter Laborbedingungen magli-
chen Ubertragungswege auch ohne MSW un-
terbrochen werden?

Kann unter Laborbedingungen eine mdgliche
Ubertragung durch Aerosole oder Spritzer
ausgeschlossen werden?

Koénnen Ubertragungen durch andere geeig-
nete Schutzmassnahmen verhindert werden?

3 Primares Barrieresystem: Darunter versteht man eine MSW oder ein anderes technisches Barrieresystem

4/6




2.2 Technische Ersatzmassnahmen

Entscheidungskriterien

Bemerkungen, Beispiele

- Ist ein anderes primares Barrieresystem
als technische Ersatzmassnahme fiir den
Aerosolschutz besser geeignet als eine
MSW?

- FUr den Einsatz gewisser sperriger aerosol-
produzierender Gerate, wie z.B. FACS, Dilu-
ter, Dispenser usw., ist die Verwendung von
spezialangefertigten MSW, Isolatoren, Unter-
druckzelten oder -kammern u.U. besser geeig-
net als eine serienmassige MSW.

- Ist eine andere technische Ersatzmass-
nahme mdglich (z.B. lokale Absaugung
mit anschliessender HEPA-Filtration)?

- Absaugvorrichtungen mit HEPA-Filtration kén-
nen bei richtiger Anwendung die Aerosolexpo-
sition stark reduzieren.

- Ist eine (weitere) Miniaturisierung des Ex-
periments mdglich (Minimierung der Aero-
solmenge bzw. Dosis)?

- Die Handhabung kleiner oder kleinster Men-
gen kann zu einer Reduktion der Aerosolmen-
gen beitragen.

2.3
tem

Sichere Handhabung ausserhalb der MSW oder einem anderen priméaren Barrieresys-

Entscheidungskriterien

Bemerkungen, Beispiele

- Kann eine Ubertragung Uber Trépfchen
oder Aerosole ausgeschlossen werden?

- Wichtig auch bei reiner Diagnostik (z.B gekap-
selte oder geschlossene Kits).

- Handelt es sich um flissige, gelartige
oder feste Kulturen oder Proben?

- Die Manipulation von Flissigkeiten ist i.d.R.
mit grosseren Aerosolmengen verbunden als
der Umgang mit gelartigen oder festen Kultu-
ren.

- Welches ist die geeignete Arbeitstechnik
zur Minimierung von Arbeitsflachen- und
Geratekontamination, Tropfen- und Aero-
solbildung?

- Aerosole entstehen bei der Einwirkung von
mechanischen Scherkraften auf Flussigkeiten.
Eine gute Arbeitstechnik und geeignete Hilfs-
mittel* tragen wesentlich zur Verringerung von
Aerosolen bei.

- Welches ist das geeignete, wirksame De-
kontaminationsmittel (ggf. mit Nachweis
der Wirksamkeit: Spektrum und Einwir-
kungszeit)?

- Eine wirksame Dekontamination von Arbeits-
flachen und -hilfen sowie der personlichen
Schutzausristung ist sicherzustellen (Hygie-
nekonzept).

- Welches sind die geeigneten Massnah-
men zur Vermeidung von Verschleppun-
gen Uber Handschuhe, Armel (PSA), Ar-
beitsgerate, usw.?

- Verschleppungen von Kontaminationen kon-
nen vermieden oder verringert werden mittels
Analyse der moglichen Ubertragungswege
und geeigneter Hygienemassnahmen.

- Welches sind die Massnahmen zur Ver-
meidung der Kontamination von Ver-
suchstieren bei der Inokulation oder Pro-
benahme?

- Bei der Inokulation oder Probenahme von Ver-
suchstieren kdnnen auch diese oberflachlich
kontaminiert werden (z.B. bei unsachgemas-
ser Verwendung von Spritzen).

- Wie werden die Versuchstiere (Infektions-
stelle) allenfalls dekontaminiert?

- Wie ist bei Zwischenfallen vorzugehen?

Geeignete Hilfsmittel: Biologische Sicherheitszentrifuge, Elektrische Osensterilisatoren (“Microincinerators” oder “Glass-Bead Inci-

nerators”), Einweg-Impfésen, geschlossene Ultraschallgerate, Verwendung von Spritzen nur beim Fehlen von Alternativen, bruchsi-
chere Gefasse mit Schraubverschluss zum Mischen und Homogenisieren, Zweitgefass wenn Erstgefass nicht bruch- oder leckage-

sicher, Transport von grossen Gefassen auf einem Rollwagen, usw.
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Entscheidungskriterien

Bemerkungen, Beispiele

- Wie wird mit inokulierten Versuchstieren
umgegangen?

- Stellen infizierte Tiere eine Gefahr fiir Mensch,

Tier und Umwelt dar? Tierhaltung? Werden
Erreger ausgeschieden? Wenn ja, wie lange
werden sie ausgeschieden?

24 Weitere Sicherheitsmassnahmen

Entscheidungskriterien

Bemerkungen, Beispiele

- Sind SOPs / Betriebsanweisungen fur die
Tatigkeit und fur Zwischenfalle (Verschit-
tungen usw.) vorhanden?

- Arbeitsanweisungen sind nicht nur fir nor-

male, sondern auch fur aussergewdhnliche Ar-
beiten (z.B. Zwischenfalle) zu erstellen. Mitar-
beitende mussen instruiert und geschult wer-
den. Sicherheitsrelevante SOPs mussen Si-
cherheitshinweise enthalten.

- Ist das Personal geschult im Hinblick auf
die Minimierung von Aerosolen und fir die
Bewaltigung von Zwischenfallen?

Siehe oben. Die Durchfiihrung der Instruktio-
nen sollte dokumentiert werden.

Das Personal soll insbesondere auch zu den
genauen Ubertragungswegen und allfalligen
Symptomen bei einer Exposition geschult wer-
den und wissen, wie in einem solchen Fall vor-
zugehen ist.

- Ist die Tatigkeit durch das Hygienekon-
zept abgedeckt?

Sicherheitsrelevante Tatigkeiten ausserhalb
der MSW mussen im Hygienekonzept behan-
delt werden.

- Ist eine Schutzimpfung vorhanden?

- Besteht eine Postexpositionsprophylaxe
(PEP)?

- Verwendung personlicher Schutzausrus-
tung (PSA)?

Mitarbeiter, welche noch nicht immun sind,
sind wenn moglich zu impfen, wenn ein wirk-
samer Impfschutz erhaltlich ist und die Imp-
fung auch sinnvoll ist. Es empfiehlt sich, u. U.
den Impferfolg mit einer Titerkontrolle zu Uber-
prufen.

- Sind besonders empfindliche Personen-
gruppen betroffen?

Sind Personen der YOPI-Gruppe (young, old,
pregnant, immune supressed) betroffen, sollte
eine MSW verwendet oder der Person eine
andere Arbeit zugeteilt werden.

6/6




	1  Ziel und Anwendungsbereich
	1.1 Grundsatz
	1.2 Verwendung der MSW
	1.3 Ändern, Ersetzen oder Weglassen

	2 Kriterienkatalog für die Risikobewertung
	2.1 Organismeneigenschaften
	2.2  Technische Ersatzmassnahmen
	2.3 Sichere Handhabung ausserhalb der MSW oder einem anderen primären Barrieresystem
	2.4 Weitere Sicherheitsmassnahmen


