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1 But et domaine d’application

L’annexe 4 de I'ordonnance sur l'utilisation confinée (OUC) et 'annexe 3 de I'ordonnance sur la
protection des travailleurs contres les risques liés aux microorganismes (OPTM) précisent qu’au
niveau de sécurité 2, un poste de sécurité microbiologique (PSM) est obligatoire lorsque des
microorganismes sont utilisés (mesure de sécurité n° 21) pour les activités de production et de
laboratoire, ainsi que pour les activités sous serres et dans des unités réservées aux animaux.
Dans le domaine d’application de 'OUC, cette mesure de sécurité peut étre modifiée, remplacée
ou omise sur demande, lorsque I'office fédéral compétent I'autorise. Selon TOPTM, il y a lieu de
démontrer au moyen d’une évaluation du risque qu’il est possible de déroger a cette mesure. Le
devoir de diligence doit néanmoins toujours étre respecté.

La présente recommandation s’adresse aux autorités d’exécution et aux autres spécialistes trai-
tant les questions de sécurité biologique. Elle vise a aider les utilisateurs a évaluer le risque en
cas d’omission du PSM pour des motifs valables.

1.1 Principe

Lors de I'utilisation de microorganismes, I'emploi d’'un PSM est d’'une maniére générale recom-
mandé pour protéger le personnel et les produits ainsi que pour prévenir les contaminations, en
particulier lorsque des aérosols sont susceptibles de se former. Des mesures techniques doivent
si possible toujours étre prises, en premier lieu afin d’éviter une exposition des travailleurs. Ce
n'est que lorsque cela s’avére impossible que d’autres mesures doivent étre mises en ceuvre,
notamment I'utilisation d’équipements de protection individuelle supplémentaires.

1.2 Utilisation du PSM

Il est nécessaire d’utiliser un PSM dans les cas ou I'on ne peut pas exclure, lors d’activités impli-
quant des microorganismes pathogénes pour ’homme ou les animaux du groupe 2%, une trans-
mission par le biais des aérosols formés entrainant une infection — avec ou sans symptdmes
cliniques — des travailleurs. Les activités de niveau 3 et 4 devraient en principe étre effectuées
dans un PSM. Celui-ci doit, par ailleurs, étre utilisé correctement afin d’assurer une protection
efficace des travailleurs contre les aérosols.

1.3 Modification, remplacement ou omission

Il est possible de renoncer a I'utilisation du PSM lors de la réalisation d’activités impliquant des
microorganismes pathogéenes pour ’homme du groupe 2 pour lesquels une transmission par le
biais d’aérosols susceptible d’entrainer une infection des travailleurs peut étre exclue dans une
large mesure, méme dans des conditions de laboratoire. En outre, il s’agit d’apporter la preuve
que la protection de I'étre humain et des animaux est tout de méme garantie. Sur la base d’'une
évaluation spécifique du risque, il est décidé si un PSM est nécessaire ou non et quelles sont les
mesures de remplacement a prendre?. Lorsque la modification, le remplacement ou I'omission
entrent en ligne de compte, les critéres énoncés dans la présente recommandation doivent servir
de guide au requérant pour motiver sa demande en vertu de I'art. 12, al. 3, let. a, OUC.

Une demande d’omission du PSM peut également s’avérer nécessaire et judicieuse lorsque les
travaux ne peuvent pas étre effectués de maniére sire dans un PSM pour des raisons tech-
niques, spatiales (gros appareils, manque de place dans le PSM) ou ergonomiques (p. €x. en cas
d’inoculation de gros animaux avec des microorganismes ou lors d’autopsies).

1 Cf. la directive de 'OFEV et de 'OFSP intitulée « Poste de sécurité microbiologique (PSM). Directive pour I'emploi
d’'un poste de sécurité microbiologique lors de l'utilisation de microorganismes pathogénes pour ’'homme » (2008).

2 Cf. le chiffre 3.1 la directive de 'OFEV et de 'OFSP intitulée « Mesures de sécurité dans les laboratoires de dia-
gnostic microbiologiques médical » (2008).
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2 Catalogue de critéres pour I’évaluation du risque

Ce catalogue de critéres constitue un moyen auxiliaire et n’est pas juridiquement contraignant.
Les questions ou aspects énoncés permettent de réaliser une évaluation détaillée du risque et
contribuent a sa gestion différenciée. Cette liste n’est pas exhaustive.

21 Propriétés des organismes

Critéres de décision

Remarques, exemples

- Travaille-t-on uniqguement avec des
bactéries, des virus ou des parasites
connus et définis?

- Des microorganismes d’une collection de
souches?

- Des microorganismes non transmissibles par
voie aérogéne?

- Pas de microorganismes des groupes de risque
3et4?

- Quelle est I'étendue du spectre d’hbtes
(tropisme)?

- Dans le cas de microorganismes a large spectre
d’hétes, il est recommandé de travailler a l'inté-
rieur d’'une barriére primaire? (p. ex. dans un
PSM).

- Les travaux peuvent-ils étre réalisés
avec un microorganisme moins dange-
reux?

- Une souche vaccinale ou un microorganisme at-
ténué permettraient de travailler en respectant
les régles de bonnes pratiques microbiologiques,
sans protection contre les aérosols.

- Quel est le rapport entre la quantité
manipulée, ou la quantité maximale
aérosolisée, et la dose infectieuse?

- Il n'est généralement pas possible d’obtenir des
données précises concernant la dose infec-
tieuse. Une estimation de celle-ci peut néan-
moins étre effectuée dans bon nombre de cas.
La manipulation de quantités faibles ou extréme-
ment faibles peut également contribuer a réduire
les quantités d’aérosols formés.

- Quelle est la durée de survie estimée
sur les surfaces (ténacité)?

- Dans le cas de microorganismes a ténacité éle-
vée, il est recommandé de travailler a I'intérieur
d’une barriére primaire (p. ex. dans un PSM).

- Quelles sont les voies de transmission
possibles en laboratoire:

- infection par contact: orale, mu-
queuses/yeux

- éclaboussures: orale, muqueuses/yeux

- percutanée: plaie, blessure par objets
tranchants (sharps)

- inhalation d’aérosols

- Les voies de transmission du microorganisme
doivent également étre prises en compte lors du
choix des mesures de sécurité.

- Les voies de transmission possibles dans les
conditions de laboratoire peuvent-elles égale-
ment étre interrompues sans I'emploi d’'un PSM?

- Une éventuelle transmission par des aérosols ou
des éclaboussures peut-elle étre exclue dans les
conditions de laboratoire?

- La transmission peut-elle étre empéchée par
d’autres mesures de protection appropriées?

3 Barriére primaire: on entend par la un PSM ou une autre barriére technique.
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2.2

Solutions techniques

Critéres de décision

Remarques, exemples

Une autre barriére primaire est-elle
plus appropriée qu’'un PSM en tant
que mesure technique de remplace-
ment pour la protection contre les aé-
rosols?

Lorsqu’on utilise certains appareils encom-
brants générant des aérosols, tels que les
FACS, les dilueurs, les distributeurs, etc., 'em-
ploi de PSM spécifiquement adaptés, d’isola-
teurs, de tentes ou de chambres en dépression
est, suivant le cas, plus approprié que celui
d’'un PSM fabriqué en série.

Une autre mesure technique de rem-
placement peut-elle étre appliquée
(p. ex. aspiration localisée suivie
d’une filtration HEPA)?

Des dispositifs d’aspiration avec filtration HEPA
peuvent, s’ils sont correctement utilisés, réduire
fortement I'exposition aux aérosols.

Est-il possible de miniaturiser (davan-
tage) I'expérience (minimisation de la
quantité d’aérosols formés ou de la
dose)?

La manipulation de quantités faibles ou extré-
mement faibles peut également contribuer a ré-
duire les quantités d’aérosols formés.

2.3

Manipulation en toute sécurité en dehors du PSM ou d’une autre barriére primaire

Critéres de décision

Remarques, exemples

Une transmission par des goutte-
lettes ou des aérosols peut-elle étre
exclue?

Cet aspect est également important pour des
travaux uniquement de diagnostic (p. ex. kits
scellés ou fermés par des bouchons).

S’agit-il de cultures ou d’échantillons
liquides, solides ou sous forme de
gel?

La manipulation de liquides donne générale-
ment lieu a une formation de quantités plus im-
portantes d’aérosols que I'utilisation de cultures
solides ou sous forme de gel.

Quelle est la technique de travail ap-
propriée pour minimiser la contami-
nation des surfaces de travail et des
appareils ainsi que la formation de
gouttelettes et d’aérosols?

Les aérosols se forment sous I'effet des forces
de cisaillement mécaniques sur les liquides.
Une bonne technique de travail et des moyens
auxiliaires* appropriés contribuent a diminuer
sensiblement la formation d’aérosols.

Quel est le décontaminant efficace
approprié (le cas échéant, avec la
preuve de son efficacité: spectre
d’action et temps d’action)?

Il'y a lieu de garantir une décontamination effi-
cace des surfaces et des moyens auxiliaires de
travail ainsi que des équipements de protection
individuelle (plan d’hygiéne).

Quelles sont les mesures appro-
priées pour éviter une dissémination
par le biais des gants, des manches
(EPI), des instruments de travail,
etc.?

La contamination par dissémination peut étre
évitée ou diminuée par une analyse des voies
de transmission possibles et des mesures d’hy-
giéne appropriées.

4 Moyens auxiliaires appropriés: centrifugeuse de sécurité, stérilisateurs d’anses électriques (microincinérateurs ou
stérilisateurs a billes de verre), anses d’ensemencement a usage unique, sonicateurs a enceinte fermés, emploi de
seringues uniquement en I'absence d’alternatives, récipients incassables avec fermeture a vis pour le mélange et
I’lhomogénéisation, emploi d’'un deuxiéme récipient si le premier n’est pas incassable ou étanche, transport de
récipients volumineux sur un chariot, etc.
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Critéeres de décision

Remarques, exemples

Quelles sont les mesures en vue
d’éviter la contamination des ani-
maux d’expérience lors de l'inocula-
tion ou du prélévement d’échantil-
lons?

- Lors de l'inoculation ou du prélévement

d’échantillons sur des animaux d’expérience,
ces derniers peuvent également étre contami-
nés superficiellement (p. ex. en cas d’utilisation
incorrecte de seringues).

Comment les animaux d’expérience
sont-ils décontaminés, le cas échéant
(a 'endroit de l'infection)?

- Comment procéder en cas d’incident?

Comment sont traités les animaux
d’expérience inoculés?

- Les animaux infectés présentent-ils un danger
pour I’homme, I'animal et I'environnement? Ani-
malerie séparée? Les agents pathogénes sont-
ils excrétés? Si oui, quelle est la durée de I'ex-
crétion?

2.4

Autres mesures de sécurité

Critéres de décisionCat

Remarques, exemples

Dispose-t-on de procédures opéra-
tionnelles permanentes (POP) / d’ins-
tructions de travail pour 'activité et
les incidents (renversements, etc.)?

- Des instructions de travail portant non seule-
ment sur I'activité normale mais également sur
les travaux exceptionnels (p. ex. les incidents).
doivent étre élaborées. Les collaborateurs doi-
vent étre instruits et formés. Les POP impor-
tantes du point de vue de la sécurité doivent
mentionner les précautions a prendre.

Le personnel est-il formé en matiére
de minimisation des aérosols et de
gestion des incidents?

- Cf. ci-dessus. La formation dispensée au per-
sonnel devrait étre documentée.

- Le personnel doit notamment aussi étre préci-
sément instruit sur les voies de transmission et
les éventuels symptébmes en cas d’exposition,
et savoir de quelle maniére procéder dans un
tel cas.

Le plan d’hygiéne couvre-t-il I'acti-
vité?

- Les activités importantes du point de vue de la
sécurité qui sont effectuées en dehors du PSM
doivent étre traitées dans le plan d’hygiéne.

Existe-t-il une vaccination préven-
tive?

Dispose-t-on d’'une prophylaxie post
exposition (PEP)?

Utilise-t-on un équipement de protec-
tion individuelle (EPI1)?

- Les collaborateurs qui ne sont pas encore im-
munisés doivent si possible étre vaccinés
lorsqu’un vaccin préventif efficace est dispo-
nible et que la vaccination s’avére judicieuse. I
est recommandé de vérifier, le cas échéant,
I'efficacité de la vaccination par un contréle du
titre des anticorps.

Existe-t-il un risque pour les groupes
de personnes particulierement sen-
sibles?

- Lorsque des personnes du groupe YOPI (en-
fants, personnes agées, femmes enceintes, im-
munodéprimés) sont concernées, il y a lieu
d’utiliser un PSM ou d’affecter la personne a
une autre tache.
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