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SUMARUL RECOMANDARILOR

Prestatorii de servicii ce manipuleaza agenti biologici au responsabilitatea de a gestiona
riscurile aferente prin implementarea unor instrumente si proceduri adecvate pentru
identificarea, evaluarea si reducerea acestora, precum si prin aplicarea masurilor de
protectie, prevenire si control corespunzatoare.

Fiecare laborator trebuie sa implementeze un Program de Biosigurantd si Biosecuritate,
esential pentru protejarea personalului, mediului si comunititii impotriva riscurilor
biologice.

In vederea identificarii si evaludrii riscurilor biologice, laboratoarele vor desemna o
persoana responsabild de evaluare a riscurilor si coordonarea echipei implicate Tn acest
proces.

Conducitorii institutiilor In cadrul cdrora sunt manipulati agenti biologici au obligatia de a
notifica Agentia Nationald pentru Sanatate Publica cu privire la desfasurarea activitatilor
care implicd utilizarea agentilor biologici, precum si ori de cate ori intervin modificari
semnificative in procesele sau procedurile care pot afecta securitatea si sanatatea la locul de
munca. Notificarea trebuie sa includa informatii privind specia agentului biologic,
rezultatele evaludrii riscurilor profesionale, precum si masurile preconizate de protectie si
prevenire.

Este necesara adoptarea si aplicarea ghidului, a unor proceduri operationale standard,
adaptate specificului fiecarui laborator, care sa cuprinda: planul de management al riscurilor,
analiza si evaluarea acestora, masurile de control, revizuirea periodicd a managementului
riscurilor, monitorizarea acestora, precum s$i pregatirea pentru incidente prin planuri de
urgentd, interventie si comunicare.

Pentru a gestiona eficient riscurile, este vitald o strategie complexa de izolare si control.
Aceasta trebuie sa includa implementarea unor masuri adecvate de prevenire, protectie si
control, la fel de importanta fiind si revizuirea continua a riscurilor si evaluarea eficientei
masurilor adoptate.

Laboratoarele care lucreaza cu materiale pentru care existd incertitudini privind prezenta
agentilor biologici patogeni pentru om, dar care nu au ca obiect de activitate manipularea
directd a acestor agenti (de exemplu, cultivarea sau concentrarea lor), trebuie sa aplice cel
putin nivelul 2 de izolare (BSL 2).

Protectia lucratorilor trebuie asiguratd prin respectarea strictd a cerintelor de securitate si
sanatate in munca.

Toti lucratorii implicati in activitati care presupun manipularea agentilor biologici trebuie
sd beneficieze de o pregatire si formare profesionald adecvatd si suficientd, constand in
informdri si instructiuni conforme cu natura si nivelul de risc evidentiat in evaluarea
riscurilor.

Asigurarea si utilizarea corectd a echipamentului individual de protectie este esentiala,
aceasta presupunand instruirea personalului si respectarea riguroasa a regulilor de utilizare
in zonele cu risc biologic.



PREFATA

Ghidul practic ,,Managementul riscului asociat manipuldrii agentilor biologici” a fost elaborat de
grupul de lucru format din angajatii Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, Universitatii de Stat
de Medicind si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” din Republica Moldova si Centrului National
Sanatatea Animalelor, Plantelor si Siguranta Alimentelor.

Acest ghid oferd o abordare practicd pentru gestionarea riscurilor biologice si pune la dispozitie
instrumente si proceduri pentru identificarea, evaluarea si minimizarea riscurilor biologice, precum si
recomandari pentru masurile de prevenire si control. Ghidul include urmatoarele elemente esentiale:

a. Principiile fundamentale ale evaluarii riscurilor biologice;

b. Metodologia standardizatd pentru evaluarea riscurilor in contextul pericolului biologic;

c. Exemple de instrumente specifice pentru evaluarea riscurilor;

d. Instrumente de identificare a pericolelor biologice si implementare a masurilor corespunzatoare

de prevenire si control.

Ghidul ofera informatii practice si structurate pentru realizarea prevederilor Hotararii Guvernului nr.
639/2024 referitoare la activitatile cu risc biologic si prevede cerinte suplimentare si specifice pentru
analiza acestui risc in laboratoare, aliniindu-se la standardele si ghidurile internationale.

Ghidul pune la dispozitia institutiilor si personalului implicat o metodologie clara si structurata pentru
managementul eficient al riscului biologic, esential pentru protejarea sanatatii publice si consolidarea
sistemului national de biosiguranta si biosecuritate.

Utilizatorii ghidului:
e Laboratoarele care in procesul de activitate pot implica expunerea la agenti biologici, indiferent
de forma juridicd sau subordonarea institutionald (in special de profil microbiologic).
e Autoritatile si organismele de acreditare nationale, care evalueaza conformitatea laboratoarelor.
e Alte categorii de utilizatori, inclusiv personal didactic si institutii implicate in formarea
profesionald (studenti, rezidenti, educatie medicald continua).

Scopul ghidului este de a oferi un cadru metodologic pentru evaluarea si gestionarea riscului biologic
in laboratoare, axat pe protejarea sanatatii personalului, prevenirea contamindrii la nivel de laborator
si limitarea raspandirii in mediul Inconjurator.

Obiectivele ghidului:

1. Descrierea procesului de evaluare a riscurilor profesionale (de biosigurantd si biosecuritate) in
laboratoarele care manipuleaza agenti biologici, precum si prezentarea cadrului conceptual
aferent.

2. Oferirea de Indrumari detaliate si metodologii specifice pentru realizarea unei evaluari
complete a riscurilor biologice.

3. Sprijinirea personalului de laborator in procesul de luare a deciziilor informate, vizand
reducerea riscurilor biologice si imbunatatirea sigurantei acestora.

4. Furnizarea unui material informativ relevant pentru instruirea personalului, astfel incat sa
asigure respectarea reglementdrilor si standardelor de biosigurantd si biosecuritate.

5. Facilitarea procesului de dezvoltare a planurilor de interventie in caz de accidente biologice,
pentru a asigura un raspuns adecvat si eficient in situatii de urgenta.
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1. INTRODUCERE

Evaluarea riscurilor in laboratoare reprezinta o practica esentiala pentru orice institutie care desfasoara
activitati de cercetare sau diagnostic. Prin identificarea si evaluarea sistematica a pericolelor potentiale
se pot implementa masuri de prevenire si control eficiente, care sd imbunatiteascd semnificativ
siguranta si productivitatea la locul de munca.

Maladiile transmisibile reprezintd unul dintre factorii biologici principali care contribuie direct la
destabilizarea securitatii biologice si constituie o preocupare constantd pentru Organizatia Mondiala
a Sanatatii (OMS). Aceastd ingrijorare este amplificatd de emergenta unor boli noi si reemergenta
celor considerate anterior ,,disparute”. Potrivit datelor OMS, aproximativ 2 miliarde de persoane sunt
afectate anual de maladii infectioase la nivel mondial. Global, in fiecare an, aproximativ 320.000 de
lucratori, activitatea carora este asociatd riscului biologic, isi pierd viata din cauza bolilor
transmisibile, dintre care aproximativ 5.000 din Uniunea Europeana.

Aparitia si raspandirea microorganismelor rezistente la antibiotice constituie un risc biologic
semnificativ pentru sandtatea lucratorilor din domeniul medical, inclusiv pentru personalul din
laboratoarele microbiologice. Exemple relevante includ Staphylococcus aureus meticilino-rezistent
(MRSA) si Mycobacterium tuberculosis cu rezistentd extinsa la antibiotice (XDR-TB).

Laboratoarele microbiologice joaca un rol esential in sandtatea publicd, medicina si diverse industrii,
fiind responsabile de detectarea agentilor infectiosi, supravegherea bolilor transmisibile si sustinerea
procesului decizional clinic si epidemiologic.

Problemele legate de biosiguranta si biosecuritate au devenit din ce in ce mai relevante, fiind prioritare
in asigurarea securitatii la nivel global, dar si national.

In acest context, evaluarea riscului, inclusiv profesional, constituie o componentd esentiald a
sistemului de management al sigurantei proceselor. Acest concept implicd o analiza detaliata a
factorilor care pot ameninta sandtatea si securitatea lucratorilor din laborator, precum si identificarea
si implementarea masurilor de protectie necesare pentru prevenirea acestor riscuri.

Identificarea si evaluarea riscurilor oferd oportunitatea de a implementa masuri eficiente pentru
reducerea sau eliminarea acestora. Investifia in prevenirea accidentelor de muncd si a bolilor
profesionale nu este doar o masura de protectie, ci si un pas important citre imbundtatirea continua a
activitatii si a conditiilor de munca.

Procesul de evaluare a riscului trebuie sa fie sistematic si sa stabileasca:
- natura, nivelul si durata expunerii la agenti biologici in cadrul activitatilor care prezintd potential
de expunere;
- riscurile pentru sanatate asociate fiecdrui agent implicat (infectii, reactii alergice, efecte toxice);
- posibilele efecte n lant asupra mediului si comunitatii.

Evaluarea riscurilor trebuie revizuita si actualizata ori de cate ori intervin modificari in conditiile de
lucru. Aceasta trebuie sd se bazeze pe informatiile disponibile, inclusiv pe clasificarea agentilor
biologici periculosi conform anexei 1 a Hotararii Guvernului nr. 639/2024, care stabileste cerintele
minime privind protectia lucratorilor expusi agentilor biologici in cadrul activitatilor profesionale.



In cazul in care activitatile nu implica lucru direct cu agenti biologici, dar exista riscul expunerii, se
vor aplica masuri preventive specifice, in functie de rezultatele evaluarii riscului profesional. Daca
este posibil, riscurile vor fi reduse prin Inlocuirea agentilor biologici periculosi cu alternative mai
sigure. In situatiile de risc semnificativ, expunerea va fi minimizati prin masuri de control tehnic,
protectie individuala si colectiva, igiend corespunzatoare si semnalizare adecvata.

Planificarea si implementarea masurilor preventive includ, de asemenea, masuri de urgenta pentru
accidente, proceduri de detectie a riscurilor biologice, manipularea in siguranta a deseurilor biologice,
in special a deseurilor cu risc epidemiologic sporit si transportul acestora Intr-un mod care sa elimine
orice pericol.

1.1 Alinierea la cadrul legal

Reglementari ale Uniunii Europene

Un element esential al cadrului legislativ al Uniunii Europene in materie de securitate si sanatate n
munca este reprezentat de Directiva Consiliului din 12 iunie 1989 (89/391/CEE), care stabileste
masuri menite sd promoveze imbunatatirea conditiilor de securitate si sanatate ale lucratorilor la locul
de munca.

Directiva stabileste un ansamblu de dispozitii menite sa configureze cadrul general pentru prevenirea
riscurilor profesionale, protejarea sanatatii si a integritatii fizice si psihice a lucratorilor, precum si
pentru promovarea unei culturi a preventiei la toate nivelurile ierarhice ale organizatiei. In acest sens,
angajatorii au obligatia de a realiza o evaluare exhaustiva a riscurilor profesionale, de a implementa
masuri adecvate de protectie si preventie, de a asigura informarea si formarea profesionala continua
in domeniul securitatii si sanatatii in munca (SSM), precum si de a incuraja participarea activa a
lucratorilor in procesul decizional aferent politicilor de SSM.

Prin integrarea principiilor prevenirii si participarii, Directiva 89/391/CEE serveste drept act normativ
fundamental din care au evoluat toate directivele UE ulterioare specifice factorilor de risc profesional
si domeniilor de activitate corespunzatoare privind protectia sdnatdtii si securitatii lucratorilor.
Directivele specifice prevad dispozitii de reglementare detaliate privind pericolele si conditiile de
muncd specifice, inclusiv, dar fara a se limita la, manipularea manuald a incarcaturilor, utilizarea
echipamentului individual de protectie si expunerea profesionala la agenti biologici, cancerigeni sau
mutageni.

In acest context, un sector foarte complicat si periculos este reglementat de Directiva 2000/54/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 18 septembrie 2000 privind protectia lucrdtorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca, a saptea directiva
speciald in sensul prevederilor Directivei 89/391/CEE. Actul stabileste criteriile minime necesare
pentru a identifica, evalua si gestiona expunerea profesionala la agenti biologici care pot avea un
impact asupra sanatatii lucratorilor, cum ar fi bacteriile, virusurile, fungii si parazitii. Aceasta ofera un
cadru pentru raspunsul la pericolele invizibile, dar ar putea avea un efect semnificativ asupra sanatatii
publice.

Directiva prevede o abordare diferentiatd si proportionala in aplicarea masurilor de protectie, prin
clasificarea agentilor biologici in patru grupe de risc, in functie de patogenitate, gravitatea bolii pe
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care o pot produce, disponibilitatea tratamentului si gradul de risc privind raspandirea acestora in
comunitate. Pentru a reduce riscurile si a preveni aparitia bolilor profesionale, directiva impune
angajatorilor obligatii stricte referitoare la implementarea masurilor tehnico-organizatorice si
igienico-sanitare, precum si la informarea, instruirea lucratorilor expusi si supravegherea lor medicala.

De asemenea, este necesar sa fie avute in vedere urmatoarele acte normative conexe:

* Directiva 89/656/CEE a Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime de
securitate si sdndtate pentru utilizarea de catre lucratori a echipamentelor individuale de
protectie la locul de munci;

» Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016
privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a
Consiliului.

Reglementari nationale

Legea nr. 186/2008 privind securitatea si sdnatatea in munca stabileste principiile generale privind
prevenirea riscurilor profesionale, protectia lucratorilor la locul de munca, eliminarea factorilor de
risc si de accidentare, informarea, consultarea, participarea echilibratd, instruirea lucratorilor si a
reprezentantilor acestora, precum si liniile directoare generale privind aplicarea principiilor
mentionate. Actul legislativ mentionat reglementeaza raporturile juridice ce tin de instituirea de
masuri privind asigurarea securitatii si sanatatii lucratorilor la locul de munca, aceasta fiind o atributie
manageriala.

Un rol esential 1l are procesul de identificare si evaluare a riscurilor profesionale, care trebuie realizat
periodic, 1n scopul aplicarii unor masuri corespunzatoare pentru eliminarea sau diminuarea acestora.
Legea prevede, de asemenea, obligativitatea supravegherii sanatatii lucrdtorilor prin examene
medicale conform riscurilor specifice locului de munca. Este reglementatd si responsabilitatea
angajatorului de a asigura instruirea profesionald in domeniul securitatii si sandtdtii in munca, precum
si informarea continua a salariatilor privind riscurile existente si masurile de prevenire aplicabile.

In laboratoarele unde existi risc de expunere a lucratorilor la substante periculoase, toxice si agenti
biologici, angajatorul are obligatia legald de a organiza un serviciu intern de protectie si prevenire.
Acest serviciu trebuie sd fie format din lucratori care indeplinesc cerintele minime de pregatire in
domeniul securititii si sinatatii in munc, corespunzitoare nivelului doi de biosiguranta. In cazul in
care resursele unitatii nu sunt suficiente pentru organizarea activitatilor de protectie si prevenire din
lipsa personalului specializat, angajatorul este obligat sa recurga la servicii externe de protectie si
prevenire acreditate Tn modul prevazut de lege.

Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sdnatatii publice stabileste cadrul general pentru
protectia sanatatii populatiei, inclusiv a lucratorilor, prin prevenirea si monitorizarea factorilor care
pot afecta sinitatea. In contextul muncii, legea stabileste linii directive clare in domeniul
supravegherii sandtatii lucratorilor prin examene medicale profilactice si monitorizarea starii de
sdndtate in raport cu factorii profesionali de risc. De asemenea, actul legislativ promoveaza formarea
unei culturi a sdnatitii prin promovarea educatiei in domeniul prevenirii bolilor si adoptarii unui
comportament responsabil atat din partea angajatorilor, cat si a salariatilor.

In temeiul Legii nr. 186/2008 si Legii nr. 10/2009, au fost adoptate un sir de documente normative in
aspectul stabilirii protectiei lucratorilor impotriva riscurilor profesionale, inclusiv cu privire la
protectia lucratorilor Impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de munca.



Hotararea Guvernului nr. 639/2024 stabileste normele esentiale pentru protejarea angajatilor de
pericolele biologice la locul de munca. Practic, acest regulament detaliaza masurile minime obligatorii
pe care angajatorii trebuie sd le ia pentru a asigura securitatea si sanatatea lucratorilor, prevenind
eficient riscurile legate de expunerea la agenti biologici. Astfel, prevederile actului normativ includ
aspecte cu privire la identificarea si evaluarea riscului profesional; inlocuirea si reducerea riscurilor;
masuri de igiend si protectie individuald; masuri speciale aplicabile proceselor industriale,
laboratoarelor si incaperilor pentru animale; informarea si formarea lucratorilor si notificarea
autoritatilor competente.

In procesul de identificare si evaluare a riscurilor profesionale in laboratoare este necesar de a lua in
considerare si alte acte normative. Este necesar de implementat Hotararea Guvernului nr. 906/2020
privind aprobarea Cerintelor minime de securitate si sdnatate pentru utilizarea de catre lucratori a
echipamentelor individuale de protectie la locul de muncad si Hotararea Guvernului nr. 108/2022
pentru aprobarea Reglementarii tehnice privind echipamentele individuale de protectie.

Ghidul practic este aliniat cu Standardele internationale (ISO 31000, ISO 15190, ISO 14971),

contribuind la consolidarea conformitatii laboratoarelor atat din punct de vedere national, cat si
international.
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2. GLOSAR DE TERMENI

Termeni fundamentali

Accident: Un eveniment neasteptat care provoacd vatamari reale, cum ar fi infectii, imbolnaviri,
leziuni corporale sau contaminarea mediului.

Comunicarea riscului: Proces interactiv si sistematic de schimb de informatii si opinii referitoare la
riscuri (comunicare in lant), care implicd tot personalul relevant, precum si liderii comunitatii si
oficialii, atunci cand este cazul.

Consecinta (a unui incident de laborator): Rezultatul unui incident, exprimat prin efectele asupra
sanatatii, sigurantei si mediului. Poate include infectii asociate activitatii de laborator, vatamari fizice,
contaminarea mediului sau portajul asimptomatic al unui agent biologic.

Evaluarea riscurilor: Proces sistematic de colectare a informatiilor si de analizd a probabilitatii
expunerii sau eliberarii pericolelor la locul de munca si consecintele acestora.

Probabilitate (aparitia unui incident de laborator): Sansa ca un incident, precum expunerea la
si/sau eliberarea unui agent biologic, sa se producd in timpul activitatilor de laborator.

Risc: Combinatia dintre probabilitatea ca un incident sd se producd si severitatea consecintelor
(prejudiciului) 1n cazul in care incidentul are loc.

Risc rezidual: Risc care persistd dupd implementarea unor masuri de control al riscului.

Risc acceptabil: Nivel de risc care este considerat tolerabil si permite continuarea lucrarilor tindnd
cont de beneficiul asteptat al activitatilor planificate.

Risc initial: Risc asociat cu activitdtile sau procedurile de laborator desfasurate in lipsa implementarii
oricaror masuri de control al riscului.

-

Biosiguranta

si biosecuritate

Biosecuritate: Principii, tehnologii si practici implementate pentru protejarea, controlul si gestionarea
responsabilda a materialelor biologice, echipamentelor, competentelor si datelor asociate. Scopul
biosecuritatii este prevenirea accesului neautorizat, a pierderilor, furturilor, utilizarilor
necorespunzatoare, deturnarii sau eliberarii accidentale ori intentionate a acestor resurse.

Biosiguranta: Principii, tehnologii si practici de izolare implementate pentru a preveni expunerea
neintentionata la agenti biologici si eliberarea accidentala a acestora.

Cultura sigurantei: Un set de valori, convingeri si comportamente promovate si sustinute intr-o

atmosfera deschisa si bazata pe Incredere, de catre personal si organizatii care colaboreaza pentru a
sprijini si imbunatati cele mai bune practici de biosiguranta si biosecuritate in laborator.
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Agenti biologici si expunere

Agent biologic: Orice microorganism, virus, bacterie, toxind biologica, particuld sau material
infectios, fie natural, fie modificat genetic, care are potentialul de a provoca infectii, reactii alergice,
toxicitate sau alte pericole pentru oameni, animale sau plante.

Expunere: Eveniment in care o persoana intrd in contact direct sau se afld in imediata apropiere a
agentilor biologici cu potential de infectare sau vatamare. Caile de expunere includ inhalarea, ingestia,
leziunile percutanate si absorbtia.

Infectie asociata activitatii de laborator: Infectie dobanditd sau presupusa in mod rezonabil ca
rezultat al expunerii la un agent biologic in timpul realizarii activitatilor de laborator, cunoscute si sub
denumirea de infectii dobandite 1n laborator.

Patogen: Un agent biologic care poate cauza boli la oameni, animale sau plante.
Incidente si control

Incident: Un eveniment care poate provoca sau provoaca expunerea personalului de laborator la
agenti biologici si/sau eliberarea acestora in mediul inconjurator, cu posibilitatea de a cauza sau nu
vatamari reale.

Masura de control al riscului: Aplicarea unei combinatii de instrumente, precum comunicarea,
evaluarea, instruirea si implementarea de controale fizice si operationale, pentru a reduce riscul unui
incident sau eveniment la un nivel acceptabil.

Masuri de control sporite: Un set de masuri suplimentare de control al riscurilor, care sunt necesare
intr-o unitate de laborator si aplicate atunci cidnd evaluarea riscurilor aratd cd agentii biologici
manipulati si/sau activitdtile desfasurate prezinta un risc sporit ce nu poate fi redus la un nivel
acceptabil doar prin aplicarea cerintelor de baza.

Masuri maxime de izolare: Un set de masuri de control al riscurilor extrem de detaliate si stricte,
necesare atunci, cand evaluarea riscurilor indicd faptul ca activititile desfasurate prezinta riscuri
sporite pentru personalul de laborator, comunitatea mai largad si/sau mediu, impunand un nivel de
protectie extrem de ridicat.

Echipamente si infrastructura

Cabinet de biosiguranta (CBS): Un spatiu de lucru inchis, ventilat, proiectat pentru a proteja
operatorul, mediul inconjurdtor si/sau materialele de lucru in activitdtile care implicd riscuri de
aerosolizare. Exista diferite clase de CBS (I, II si III) care asigurd niveluri diferite de biosiguranta, in
functie de gradul de risc biologic.

Echipament individual de protectie (EIP): Echipamente si/sau imbracdminte utilizate de personal

pentru a crea o barierda pentru agentii biologici, reducand probabilitatea de expunere. EIP poate
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include, dar nu se limiteaza la: halate de laborator, costume integrale, manusi, incaltdminte de
protectie, ochelari de protectie, viziere, masti si aparate respiratorii.

Controale tehnice: Masuri de control al riscurilor integrate in proiectarea laboratorului sau a
echipamentelor acestuia, avand scopul de a limita pericolele (ex., sisteme de ventilatie, CBS).

Procese si bune practici

Bune practici si proceduri microbiologice (GMPP): Un cod de baza aplicabil tuturor activitatilor
de laborator care implica agenti biologici. Acesta include comportamente generale si tehnici aseptice
ce trebuie respectate permanent intru asigurarea protectiei personalului de laborator si a comunitatii
impotriva infectiilor, pentru a preveni contaminarea materialelor de lucru utilizate si pentru a asigura
protectia mediului.

Procedura de operare standard (POS): Un set de instructiuni bine documentate si validate pas cu
pas, care detaliaza procesul de desfasurare a practicilor si procedurilor de laborator intr-un mod sigur,
eficient si fiabil si care sunt aliniate cu politicile institutionale, cele mai bune practici si reglementarile
nationale sau internationale aplicabile.

Validare: Proces sistematic si documentat de confirmare ca cerintele specificate sunt adecvate pentru
a asigura obtinerea rezultatelor de calitate scontate.

Verificare: Procesul de confirmare ca un anumit articol (produs, proces sau sistem) Indeplineste
cerintele specificate.

Calibrare: Procesul de stabilire a relatiei dintre masurdtorile furnizate de un instrument si valorile
corespunzatoare ale unui standard cunoscut, pentru a corecta si imbunatati precizia acestuia.

Transmitere si mediu

Aerosoli: Particule lichide sau solide suspendate in aer, avand o dimensiune suficient de mica pentru
a fi inhalate in tractul respirator inferior (de obicei mai mici de 10 micrometri in diametru).

Transmitere: Procesul prin care agentii biologici sunt transmisi de la obiecte la vietuitoare sau Intre
vietuitoare, fie direct, fie indirect. Modalitatile de transmitere includ aerosoli, picdturi, fluide

corporale, vectori, alimente, apa sau alte obiecte contaminate.

Zoonoza: Boald infectioasd care se transmite in mod natural intre animale si oameni, in ambele
directii.

Boala exotica: O boala care nu apare Tn mod normal Intr-o anumita regiune sau zond, adesea importata
dintr-o alta zond. Poate fi denumita si boald non-indigena.
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3. MANAGEMENTUL RISCULUI

Managementul riscului nu este o actiune unicd, ci un proces iterativ si continuu, integrat in activitatea
de zi cu zi a laboratorului, care sustine luarea deciziilor si Imbunatétirea constantd a sigurantei la locul
de munca.

3.1 Metodologia/procesul de management al riscului

Laboratorul medical are obligatia de a stabili, documenta, implementa si mentine un proces clar definit
pentru identificarea pericolelor asociate serviciilor oferite, estimarea si evaluarea riscurilor
corespunzatoare, controlul acestora, precum si monitorizarea eficientei masurilor de control aplicate,
in conformitate cu cerintele prevazute de Hotararii Guvernului nr. 639/2024 si ISO 35001.

Procesul de management al riscului trebuie s acopere toate etapele activitatii de laborator (pre-
examinare, examinare si post-examinare) si sa fie adaptat contextului specific, nivelului de expunere,

categoriilor de agenti biologici si competentelor personalului implicat.

Acest proces trebuie sa includa urmatoarele componente esentiale (Figura 1):

1. Planul de management al riscurilor — planificarea si stabilirea obiectivelor;
2. Analiza riscurilor — identificarea, analiza si estimarea lor;
3. Evaluarea riscurilor — stabilirea criteriilor de acceptabilitate;
4. Controlul riscurilor — implementarea masurilor de control si verificarea eficacitatii acestora;
5. Revizuirea managementului riscurilor — reevaluarea riscurilor si revizuirea periodicd a
eficientei sistemului de control;
6. Monitorizarea riscurilor — monitorizarea continud a indicatorilor interni si externi.
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Figura 1. Reprezentarea schematica a procesului de management al riscului
Planul de management al riscurilor

Gestionarea riscurilor trebuie planificata si aliniatd procesului descris In prezentul document. Fiecare
laborator trebuie s elaboreze si sd mentind un Plan de management al riscurilor, aprobat de conducere
st adaptat tipului de activitate desfasurat. Planul poate acoperi:

- proceduri tehnice individuale;

- fazele pre-examinare, examinare si post-examinare;

- procese integrate pentru intregul flux de lucru.

Un plan minim de management trebuie sa contina:

1. Descrierea activitatilor si procedurilor;
Responsabilitétile persoanelor implicate;
Criterii de acceptabilitate a riscurilor documentate;
Metode de monitorizare si frecventa lor;
Cerinte de revizuire periodica;
Evidentele modificarilor — trasabilitate.

SNk wb

Orice modificare semnificativa a conditiilor de lucru, structurii laboratorului sau expunerii
personalului ce poate afecta riscurile, impune revizuirea si actualizarea planului, cu pastrarea evidentei
schimbarilor.

Documentatia completd privind identificarea, evaluarea si controlul riscurilor, inclusiv riscurile
reziduale, se pastreaza intr-un sistem trasabil, preferabil digitalizat.

Analiza riscurilor

Analiza riscurilor reprezinta o etapa fundamentala in procesul de management al riscurilor biologice.
Scopul este de a identifica sursele de pericol si de a intelege consecintele asociate activitatii din
laborator. Aceasta poate avea un grad variabil de detaliere, in functie de natura procedurii sau
serviciului analizat.

Pentru procedurile care implica dispozitive medicale pentru diagnostic in virto (IVD) conforme cu
ISO 14971, analiza poate porni de la riscurile reziduale indicate de producator. Analizele anterioare
pot fi utilizate daca sunt relevante pentru contextul actual.

Documentarea analizei riscurilor

Pentru fiecare procedurd sau serviciu inclus in plan, se efectueaza si se documenteazd analiza
riscurilor, care trebuie sa includa:

a) identificarea exactd a procedurii si a echipamentelor/dispozitivelor implicate;

b) componenta echipei implicate si calificarea acestora;

c¢) domeniul de aplicare al analizei;

d) aprobarea formala a documentului analizei.

Aceste documente trebuie sa fie trasabile, complete si usor accesibile pentru audituri.

Alte aspecte obligatorii in cadrul analizei riscului sunt:
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1. Utilizari prevazute si erori previzibile — se documenteaza scopurile medicale ale procedurii si
scenariile potentiale ale utilizari eronate, intentionate sau accidentale. Aceastd etapd este
esentiala pentru prevenirea riscurilor induse de erorile umane.

2. Caracteristici relevante pentru siguranta — se identifica si se documenteaza parametrii de
performantd care pot influenta siguranta pacientului (ex. specificitate, sensibilitate, precizie,
stabilitate etc.).

3. Identificarea pericolelor — se inregistreaza pericolele previzibile legate de utilizarea corecta si
incorectd, inclusiv defecte de fabricatie si erori de utilizare sau conditii de mediu
necorespunzatoare. Informatiile de la producatorii IVD pot completa aceasta etapa.

4. Situatii potential periculoase — se analizeaza secventele de evenimente care pot conduce la
riscuri pentru pacienti sau personal, bazandu-se pe experientd, literatura de specialitate,
rapoarte de neconformitate si surse externe.

5. Daune previzibile — se identifica si se clasifica consecintele potentiale pentru pacienti, rezultate
din situatiile periculoase in functie de severitatea si impactul lor (ex. infectii, erori de
diagnostic, contaminare, pierdere de probe sau date etc.).

Evaluarea riscurilor

Evaluarea riscurilor constd 1n aprecierea gravitdtii riscurilor identificate si determinarea
acceptabilitatii acestora, pe baza criteriilor predefinite. Aceasta etapa este esentiald pentru prioritizarea
masurilor de control si luarea deciziilor informate.

Criteriile de acceptabilitate a riscurilor

Laboratorul stabileste, aproba si documenteaza criterii clare privind acceptabilitatea riscurilor, atat
pentru riscurile individuale, cat si pentru riscul rezidual, in cadrul planului de gestionare a riscurilor.

Stabilirea acestor criterii este esentiala pentru eficienta procesului de management al riscurilor.
Criteriile de acceptabilitate trebuie:

e sa fie aliniate politicii interne privind gestionarea riscurilor;

e 53 se bazeze pe reglementdrile legale aplicabile, pe standarde de sigurantd nationale si
internationale si pe bunele practici medicale relevante;

e sareflecte progresul actual al tehnologiei si preocuparile relevante ale partilor interesate;

e sa fie aprobate de conducerea laboratorului.

Criteriile pot varia in functie de tipul serviciului prestat (diagnostic, cercetare) sau de contextul
aplicarii.

Pentru riscurile individuale, se recomanda utilizarea unei matrice de evaluare (5x5) care coreleaza
probabilitatea de aparitie cu severitatea consecintelor.

Aceasta permite clasificarea riscurilor in doud categorii principale:

1. acceptabile (fara actiune suplimentara);
2. 1inacceptabile (impun interventii imediate sau oprirea activitatii).

In ceea ce priveste riscul rezidual, acceptabilitatea acestuia se evalueaza luand in considerare:

o conformitatea cu cerintele legale si standardele nationale/internationale de calitate;
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o statutul de acreditare al laboratorului conform standardelor de competenta;
e participarea la programe externe de testare a competentei;
e obtinerea consimtdmantului informat, unde este cazul.

Criteriile pentru acceptabilitatea riscului rezidual trebuie, de asemenea, documentate, avand la baza:

e compararea favorabila cu alte proceduri similare;
e prevalenta beneficiilor medicale asupra riscurilor reziduale (raport risc-beneficiu);
e demonstrarea reducerii riscurilor la un nivel rezonabil, prin masuri de control eficiente.

In cazurile in care reducerea riscului nu este necesard se poate trece direct la etapa urmatoare a
procesului de management.

Controlul riscurilor

La etapa de control al riscurilor laboratorul este responsabil de identificarea, implementarea si
monitorizarea masurilor care reduc riscurile biologice la un nivel acceptabil. Aceste masuri pot viza
fie diminuarea severitatii potentialelor daune, fie sciderea probabilititii de aparitic a acestora. In
conformitate cu principiile generale de prevenire se respectd o ierarhie a optiunilor de control, in
ordinea eficacitatii:

a) eliminarea riscului prin proiectarea sigurd a proceselor (siguranta inerenta);

b) implementarea de masuri tehnice si procedurale (ex. alarme, control al calitatii, sistem de
ventilatie, sistem de inchidere etansa, separare fizicd);

c) furnizarea de informatii si avertismente privind siguranta (afise, semnalizari, etichetari);

d) instruirea personalului (formare periodica, testarea cunostintelor, simulari).

Laboratorul trebuie sa aplice mai intai cele mai eficiente optiuni, reducand riscurile. Daca reducerea
riscului nu este fezabild, se impune realizarea unei evaluari risc-beneficiu pentru a decide continuarea
sau oprirea procesului investigativ.

Rolul dispozitivelor medicale IVD
Pentru dispozitivele medicale IVD dezvoltate conform standardului ISO 14971, laboratorul trebuie:

sa respecte masurile de control al riscurilor recomandate de producator;

sa evalueze daca masurile utilizate sunt suficiente;

sa documenteze eficienta lor inclusiv prin validare;

sa reanalizeze riscurile n caz de modificari ale dispozitivelor (softuri, conditii de utilizare).

Evaluarea riscului rezidual

Dupa aplicarea masurilor de control, fiecare risc rezidual este reevaluat in raport cu criteriile de
acceptabilitate aprobate.

e Daca un risc este considerat inacceptabil, se vor cauta masuri suplimentare sau se va efectua
o noud analiza risc-beneficiu pentru luarea unei decizii.

e Dacd riscurile reziduale sunt acceptabile, laboratorul trebuie sa comunice informatiile
relevante utilizatorilor si sd pastreze dovezi ale acestei comunicari.
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Revizuirea procesului de gestionare a riscurilor

Revizuirea completd a procesului de gestionare a riscurilor este o etapd esentiald, aceasta are ca scop
verificarea sistematica a eficacitatii masurilor implementate, a acceptabilitatii riscurilor reziduale si a
functionarii continue a mecanismelor de control si monitorizare.

Verificarea completitudinii controlului riscurilor

Inainte de validarea rezultatelor, laboratorul realizeaza o revizuire a intregului proces de gestionare a
riscurilor pentru a confirma ca:

e toate pericolele au fost luate in considerare;
masurile de control au fost implementate corect;
riscurile reziduale au fost reanalizate si clasificate;
existd metode eficiente de monitorizare;

planul de gestionare al riscurilor a fost respectat.

Evaluarea riscului rezidual

Dupa analizarea riscurilor reziduale individuale si aplicarea masurilor de control, se evalueaza daca
riscul rezidual este acceptabil sau inacceptabil.

e acceptabil — beneficiile justifica riscul — se comunica partilor implicate si se documenteaza
justificarea;

e inacceptabil — se efectueazd o noua analizd risc-beneficiu sau se identificd masuri
suplimentare.

Raportul privind gestionarea riscurilor

Rezultatele intregului proces de gestionare a riscurilor sunt sintetizate intr-un raport final/analiza a
sistemului de management, care:

sintetizeaza etapele parcurse (analiza, evaluare, monitorizare, control);
justifica acceptabilitatea riscurilor reziduale;

demonstreaza conformitatea cu cadrul legal si standardele internationale;
este aprobat de conducerea laboratorului.

Monitorizarea riscurilor

Procesul de management al riscurilor nu se incheie cu implementarea masurilor de control, ci
presupune o monitorizare activa si continud a riscurilor si eficientei controalelor aplicate.

Procedura de supraveghere

Laboratorul trebuie sa elaboreze si sd mentind o procedurd pentru colectarea si analiza riscurilor din
toate etapele examinarii. Aceasta procedura trebuie sa includa:

e metode de colectare si analiza a datelor din toate etapele activitdtii de laborator;
e frecventa evaludrilor periodice si celor spontane;
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e mecanisme de alerta timpurie si semnale de avertizare.
Surse de informatii pentru identificarea riscurilor

Integrarea surselor de informatii este esentiald pentru anticiparea riscurilor emergente si adaptarea
rapidd a masurilor de control.

Surse interne:

e rezultate ale evaluarilor interne periodice;
date din controlul intern al calitatii;
reclamatii ale personalului;

incidente raportate;

masuri preventive si corective;

rapoarte de audituri interne si neconformitati.

Surse externe:

rapoarte ale controlului extern de calitate;

notificari de la producatori sau distribuitori de echipamente IVD;
alerte sau recomandari de la autoritatile nationale sau internationale;
reglementari sau standarde noi;

baze de date stiintifice, publicatii, rapoarte.

Actiuni imediate pentru reducerea riscului

In cazul identificarii unor riscuri majore care afecteaza siguranta personalului, a pacientilor sau a
mediului, laboratorul ia masuri imediate, cum ar fi:

e informarea furnizorilor, conducerii sau autoritatilor competente;

e repetarea analizelor afectate;

e suspendarea temporard a testarilor pana la clarificarea cauzelor;

e aplicarea procedurilor de izolare, decontaminare sau evacuare, dupd caz;
e reevaluarea riscurilor asociate si actualizarea planului de management.

Monitorizarea continud inchide ciclul de gestionare a riscurilor. Pentru adaptarea acestui cadru general
de management al riscurilor la specificul pericolelor biologice, consultati sectiunea 5.

3.2 Exemple de riscuri potentiale in laboratoare

Intr-un laborator, riscurile sunt prezente la toate etapele procesului de testare - pre-examinare,
examinare si post-examinare. Aceste riscuri pot afecta siguranta personalului si calitatea rezultatelor

Riscuri asociate cu activitatea laboratorului medical/microbiologic:

Etapa pre-examinare
* Nerebutarea probei etichetate incorect;
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Acceptarea specimenului cu cantitate inadecvata, integritate compromisa, stabilitate expirata,
transportat/depozitat la temperaturi necorespunzatoare;

Utilizarea de recipiente sau conservanti incorecte(ti) care pot interfera cu analiza;

Nefurnizarea instructiunilor pentru colectarea/transportul probelor si neasigurarea conformitatii,
ce poate implica recoltarea si transportarea incorecta a probelor;

Pregatirea inadecvata a pacientului (utilizarea antibioticelor care afecteaza cultura microbiand);
Manipularea si transportarea incorectd a probei soldate cu risc de infectie pentru personal;
Documentatie necorespunzdtoare sau lipsa informatiei despre pacient/specimen;

Neasigurarea fluxului de lucru unidirectional pentru testare (contaminare incrucisatd);

Utilizarea de medii pentru inoculare, altele decat cele recomandate;

Pierderea probelor.

Nota: Recoltarea sangelui venos este o procedura frecvent utilizata in laboratoarele medicale, dar care
implicd riscuri semnificative atit pentru pacient, cat si pentru personalul medical. Desi pare o
activitate simpla, aceasta poate conduce la erori ce afecteaza diagnosticul si tratamentul pacientului.
Un management eficient al riscurilor este crucial pentru asigurarea calitdtii serviciilor medicale,
protejarea personalului si prevenirea accidentelor. Implementarea unui sistem de management riguros
al riscurilor, care cuprinde si aceastd procedura contribuie la imbunatatirea continud a calitatii si
sigurantei pentru pacient, si pentru personalul medical (Anexa 1).

Etapa de examinare

Personal insuficient instruit, fara experienta, neautorizat.

Esec in recrutarea personalului (neplanificarea numadrului necesar de angajati, distribuirea
inadecvata a responsabilitatilor);

Contaminarea probelor (rezultate fals pozitive);

Utilizarea de reactivi/medii expirate sau depozitate necorespunzator;

Conditii de incubatie necorespunzdtoare (temperatura, atmosfera, durata);

Nerespectarea procedurilor standardizate, afectand precizia;

Functionare defectuoasd a echipamentului sau erori de calibrare;

Neasigurarea unor timpi adecvati de realizare a testarilor;

Comanda incorectd de reactivi, rezerva de reactivi epuizata, integritatea reactivului compromisa;
Neincluderea controalelor pentru a identifica inhibarea reactiilor de detectare a agentiilor patogeni
(rezultate fals negative);

Omiterea verificarii eficientei metodelor de colorare microbiand, neasigurarea sterilitatii mediilor
de culturd, a reactivilor si/sau a sistemelor de detectie microbiana (lipsa tintelor microbiene);
Esecul de a controla calitatea loturilor noi de reactivi;

Esecul de a detecta pierderea potentei discului cu antibiotic pentru testarea sensibilitatii.
Microorganisme irelevante clinic testate;

Testarea culturii vechi sau mai putin viabila,

Nerespectarea puritatii culturii (inocul mixt sau contaminat);

Suspensie de inocul inadecvatd (supra-inoculare sau sub-inoculare, utilizarea coloniilor
neviabile);

Testarea speciilor inadecvate (nu sunt indicate pentru sistemul de testare);

Pastrarea si gestionarea inadecvata a tulpinilor de referinta;

Blocaj electronic/mecanic al echipamentelor;

Transmiterea incorectd a rezultatelor/intarzierea transmiterii rezultatelor catre sistemul
informational de laborator;

Erori ale controlului calitatii intern si interpretare inadecvata ale acestor erori;
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* Lipsa/frecventa necorespunzatoare a controlului extern;
* Expunerea la agenti infectiosi prin aerosoli, scurgeri sau leziuni cu obiecte ascutite.

Etapa post-examinare

* Raportare intarziata, care afecteaza luarea deciziilor clinice;

* Erori de transcriere la introducerea manuala a rezultatelor;

* Interpretarea gresitad a rezultatelor complexe;

* Neanuntarea cu promptitudine a rezultatelor critice;

* Transmiterea nesigurd a datelor, riscand incélcari ale confidentialitatii;

* Esecul integrarii rezultatelor cu contextul clinic;

* Eliberarea rezultatelor testelor de sensibilitate la antimicrobiene care nu sunt adecvate pentru un
anumit microorganism sau tip de specimen;

* Transmiterea incorecta a rezultatelor (electronic);

* Comentariile lipsa sau nepotrivite pentru un anumit microorganism;

* Esecul de a corecta prompt rezultatele eronate si de a comunica rezultatele corectate.

Toate riscurile identificate in timpul celor trei etape, pre-examinare, examinare si post-examinare,
trebuie evaluate sistematic Tn cadrul procesului de management luand in considerare:

* impactul posibil;

* probabilitatea de aparitie;

* severitatea consecintelor si

* masurile de control.

4. ASPECTE ALE PROGRAMULUI DE BIOSIGURANTA SI BIOSECURITATE

Implementarea unui Program de Biosiguranta si Biosecuritate intr-un laborator este esentiala pentru
protejarea personalului, mediului si comunitatii Impotriva riscurilor biologice. Acest program trebuie
sd fie structurat, bine documentat, monitorizat si adaptat specificului activitatilor desfasurate in
laborator, dar si In conformitate cu reglementarile nationale si internationale.

Scopul acestui program este asigurarea unui mediu de lucru sigur, controlat si conform
reglementdrilor, pentru prevenirea riscurilor biologice asociate activitatilor de diagnostic si cercetare.
Programul se aplica tuturor activitatilor care implica:

* manipularea microorganismelor (bacterii, virusuri, fungi, paraziti);

* agenti patogeni emergenti;

* probe clinice si culturi microbiene.

Masuri de biosiguranta

Echipamente si infrastructura:

* utilizarea de hote cu flux laminar sau cabinete de biosigurantd (CBS clasa II);
* sisteme de ventilatie controlata si zone de lucru diferentiate;

* zone delimitate clar pentru manipularea agentilor infectiosi.

Echipament individual de protectie (EIP):

* halate, manusi, ochelari de protectie, masti sau respiratoare (dupa caz);
* schimbarea si eliminarea EIP conform procedurilor interne.
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Manipularea probelor:

* proceduri stricte pentru deschiderea si procesarea probelor clinice;
* evitarea aerosolizarii si utilizarea recipientelor etanse.

Masuri de biosecuritate

Controlul accesului:

* acces permis doar personalului autorizat;

* utilizarea cardurilor de acces sau legitimatii;

* registre de intrare/iesire;

* supraveghere video (unde este cazul).

Managementul agentilor biologici:
* inventarierea si etichetarea tuturor materialelor biologice;
* stocare securizatd si acces restrictionat la agenti patogeni de risc ridicat (grupul de risc 3-4).

Prevenirea utilizarii neautorizate:
* trasabilitate si proceduri stricte privind transferul, transportul si distrugerea microorganismelor.

Gestionarea deseurilor biologice:

* colectarea separatd a deseurilor biologice in recipiente marcate;
* decontaminarea obligatorie inainte de eliminare;

* contracte cu firme specializate pentru incinerare sau distrugere.

Masuri comune de biosiguranta si biosecuritate

Plan de instruire si ridicarea nivelului de constientizare:

* cursuri periodice de formare pentru intreg personalul in domeniul biosigurantei si biosecuritatii;
* simulari si exercitii de raspuns la incidente;

* teste de evaluare a cunostintelor si actualizari constante.

Raspuns la incidente si situatii de urgenta:

* proceduri standardizate pentru gestionarea accidentelor (expuneri, contamindri, scurgeri,
intepdturi accidentale);

* truse de prim ajutor biologic si puncte de dusuri/statie de spalare a ochilor;

* raportarea obligatorie si documentarea oricarui incident biologic.

Monitorizare, audit si imbunatatire continud:

* evaludri periodice ale riscurilor si conformitatii;

e audituri interne si externe;

* actualizarea procedurilor in functie de noile reglementéri sau rezultate ale inspectiilor.

Conformitate legala si reglementari:

* alinierea cu legislatia nationald (Hotdrarea Guvernului nr. 639/2024), standardele internationale
(ISO 35001, ISO 15189) si recomandarile internationale;

* pastrarea documentatiei si a rapoartelor de activitate pentru inspectii si acreditari.

Un program eficient de biosiguranta si biosecuritate trebuie sa fie:

- dinamic — adaptat evolutiei riscurilor si tehnologiilor;
- integrat — inclus in sistemul organizational al managementului calitatii;
- documentat si supus auditului — pentru trasabilitate si responsabilitate institutionala.
22



Desemnarea unui responsabil de biosigurantd si biosecuritate, este o conditie esentiala pentru
functionarea coerenta a programului.

5. MANAGEMENTUL RISCULUI BIOLOGIC

Managementul riscului este procesul sistematic de identificare, evaluare si control al riscurilor sau
incertitudinilor potentiale care ar putea avea un impact negativ asupra activitatii laboratorului, in
scopul reducerii acestora la un nivel acceptabil pentru personal, pacienti si mediu.

Metodologia generala de management al riscurilor (plan — analiza — evaluare — control — revizuire
— monitorizare) este detaliati in sectiunea 3, Managementul riscului. In aceasti sectiune,
metodologia data va fi aplicata pentru riscurile asociate manipularii agentilor biologici.

Sistemul de management al riscului biologic:

* stabileste principiile de gestionare a riscurilor biologice care permit laboratoarelor sd isi atinga
obiectivele de biosiguranta si biosecuritate;

* defineste componentele-cheie ale unei abordari integrate, corelate cu politica organizational;

* integreazd evaluarea riscurilor in procesele de planificare, operare, monitorizare si imbunatatire
continua a laboratorului;

* sprijind implementarea masurilor de biosigurantd si izolare in conformitate cu Hotararea
Guvernului nr. 639/2024 si standardele internationale (ISO 31000, ISO 35001).

* descrie un proces cuprinzator de gestionare a riscurilor biologice.

Conducerea laboratorului are un rol esential in implementarea unui sistem eficient de management al

riscurilor prin:

* asigurarea resurselor adecvate, inclusiv financiare, tehnice si materiale;

* desemnarea unui personal calificat, instruit corespunzator pentru a identifica, evalua si gestiona
riscurile;

* promovarea unei culturi organizationale care prioritizeaza siguranta si biosecuritatea.

* definirea si documentarea politicii de gestionare a riscurilor, care sa includa criteriile pentru
determinarea acceptabilitatii riscurilor;

e aprobarea evaludrii riscurilor si rapoartele aferente procesului de management al riscurilor,
asigurandu-se ca acestea sunt conforme cu politica si obiectivele laboratorului;

* revizuirea periodicd a procesului de management al riscurilor, la intervale planificate, pentru a
verifica adecvarea si eficacitatea acestuia;

* documentarea deciziilor si actiunilor luate in urma fiecarei revizuiri, pentru a asigura transparenta
s Tmbunatdtirea continua a procesului.

Laboratorul sau institutia cu laborator sunt obligate sa stabileasca si sa mentind practici coerente si sa
elaboreze planuri pentru situatii de urgentd, acoperind toate aspectele legate de biosecuritate si
biosigurantd. Planurile trebuie sa includa:

* identificarea pericolelor asociate examinarii si serviciilor prestate;

* estimarea si evaluarea riscurilor;

* planificarea si aplicarea masurilor de control;

* monitorizarea eficacitatii masurilor implementate;

* planuri de urgenta in caz de accidente, incidente biologice si expuneri la locul de munca.

Calificarea personalului

Persoanele implicate in procesul de management al riscurilor trebuie sa detina:
* competenta si experienta necesare pentru a evalua riscurile biologice;
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* cunostinte despre procesele, procedurile si echipamentele care urmeaza sa fie evaluate, inclusiv

testari de laborator specifice;
* instruiri actualizate in domeniul biosigurantei si biosecuritatii.
Managementul riscurilor poate fi realizat eficient de o echipd multidisciplinara, formata din
reprezentanti cu diferite functii in laborator (sefii de laborator, microbiologi, responsabili de calitate,
precum si personal tehnic implicat in testare). Fiecare membru contribuie cu expertiza sa specifica,
asigurand o abordare cuprinzdtoare si bine fundamentatd. Aceastd colaborare maximizeaza sansele de
identificare si gestionare eficientd a riscurilor.

Procesul de management al riscurilor biologice
Procesul de management al riscurilor (Figura 2) este un proces cu cinci pasi sau proceduri bazate pe
ciclul Planifica-Efectueaza-Verifica-Actioneaza si anume:
Etapa 1: Procesul de identificare si culegere a informatiei;
Etapa 2: Analiza, evaluarea si prioritizarea riscurilor;
Etapa 3: Elaborarea strategiilor de control ale riscurilor;
Etapa 4: Selectarea si implementarea masurilor de control ale riscurilor;
Etapa 5: Revizuirea riscurilor biologice si a masurilor de control.
Este crucial ca acest proces sa fie aplicat intr-un mod transparent si consecvent, pentru a asigura o
evaluare riguroasa si pentru a inspira incredere in masurile adoptate.

Culegerea
informatiei referitor
la riscurile biologice

a B

7 B

Analiza si evaluarea
riscurilor biologice

Elaborarea
strategiilor de
control al riscurilor
biologice

y

Selectarea si
implementarea
masurilor de
control al riscurilor
biologice

8\ /2

Revizuirea
riscurilor biologice
si a masurilor de

control

\ '\

A
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Figura 2. Procesul de management al riscurilor biologice
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Etapa 1. Procesul de identificare si culegere a informatiei

La aceasta etapa initiald, scopul principal este de a identifica pericolele potentiale asociate activitatilor
de laborator.

Intrebarile cheie sunt:

Ce agenti biologici specifici sunt implicati sau ce pericole sunt prezente?

Unde se desfasoard activitatea (in ce zone ale laboratorului)?

Cum se efectueaza procedurile si metode utilizate in timpul lucrului?

Cine sunt persoanele implicate si expuse in activitatea de laborator?

Etapa 2. Analiza si evaluarea riscurilor biologice

Scopul etapei este de a estima riscurile existente in termeni de severitate si probabilitate a unui
eventual prejudiciu si prioritizarea acestora in ordinea importantei.

In aceasti sectiune, intrebarile cheie sunt:

Cét de probabil este un risc?

Care este severitatea potentialelor consecinte?

Cum este riscul conform criteriilor stabilite: acceptabil sau inacceptabil?

Etapa 3. Elaborarea strategiilor de control al riscurilor biologice
Scopul acestei etape este de a identifica masurile adecvate pentru eliminarea, reducerea sau controlul
riscurilor biologice.

Etapa 4. Selectarea si implementarea masurilor de control al riscurilor biologice
La aceasta etapd avem ca scop aplicarea metodelor preventive si de protectie, in baza unui plan de
prioritizare. Se va tine cont de ierarhie: eliminare, substituire, masuri tehnice si procedurale.

Etapa 5. Revizuirea riscurilor biologice si a masurilor de control

Scopul principal al acestei etape este evaluarea eficacitatii masurilor aplicate si actualizarea procesului
in functie de noile date, incidente sau activitati modificate.

Pasii esentiali ai procesului de management al riscurilor biologice aldturi de consideratiile cheie pentru
o evaluare eficientd sunt redati in Tabelul 1.
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Tabelul 1. Consideratii cheie in procesul de management al riscurilor biologice

Etapa

Consideratii cheie

1. Colectarea informatiei
(identificarea riscului)

Ce agenti biologici vor fi manipulati? Care sunt
caracteristicile lor patogene?

Ce tip de activitati/proceduri vor fi desfasurate in
laborator?

Ce tip(uri) de echipamente vor fi utilizate?

Ce tip de laborator este disponibil pentru desfasurarea
activitatilor? Care este nivelul de biosiguranta al
laboratorului?

Care este nivelul de competenta al personalului implicat?
Ce alti factori externi ar putea influenta activitatea
laboratorului (reglementari, context social, judiciar,
perceptii publice)?

2. Analiza si evaluarea
riscurilor

Cum ar putea avea loc expunerea sau eliberarea agentului
biologic?

Care este probabilitatea ca o expunere/eliberare sa se
produca?

Care sunt consecintele posibile ale unei
expuneri/eliberari?

Ce informatii colectate au cel mai mare impact asupra
estimarii probabilitatii si evaluarii consecintelor?

Care este riscul initial general asociat activitatilor din
laborator?

Care este nivelul de risc acceptabil conform criteriilor
definite?

Care riscuri sunt considerate inacceptabile si necesitd
control sau suspendarea completa a activitatii?

3. Elaborarea strategiilor de
control al riscurilor

Ce resurse sunt disponibile pentru implementarea
masurilor de control al riscurilor (umane, financiare,
logistice)?

Ce strategii de control al riscurilor sunt cele mai adecvate
in raport cu resursele disponibile?

Existd suficiente resurse pentru a implementa si mentine
in timp masurile propuse de control ale riscurilor?

Sunt strategiile de control eficiente, durabile si
realizabile in contextul local specific laboratorului?
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4. Selectarea si implementarea
masurilor de control al
riscurilor

Exista cerinte legale sau reglementari
nationale/internationale care impun anumite masuri de
control al riscurilor?

Ce masuri de control al riscurilor sunt disponibile la nivel
local?

Masurile selectate de control al riscului sunt conforme cu
strategia de control?

Masurile de control ale riscurilor sunt suficient de
eficiente, sau ar trebui utilizate mai multe masuri in
combinatie pentru a spori eficacitatea acestora?

Care este nivelul de risc rezidual dupa aplicarea
masurilor de control si dacd este acesta acceptabil?

Sunt necesare si disponibile resurse suplimentare pentru
implementarea masurilor de control al riscurilor?
Masurile de control al riscurilor selectate sunt in
conformitate cu reglementarile nationale/ internationale?
A fost acordata aprobarea pentru desfasurarea lucrarilor
in conditiile actuale de risc?

Au fost comunicate strategiile de control al riscurilor
catre personalul relevant?

Au fost incluse 1n bugetul laboratorului si achizitionate
toate elementele necesare pentru implementarea
masurilor de control?

Existd proceduri operationale privind managementul
riscurilor?

Personalul a fost instruit corespunzitor pentru
implementarea si respectarea masurilor de control al
riscurilor?

5. Revizuirea riscurilor si a
masurilor de control

Au intervenit modificari in activitdtile de laborator,
agentii biologici manipulati, personal, echipamente sau
facilitati?

Au aparut noi date disponibile despre agentii biologici
si/sau procesele utilizate in laborator?

A fost stabilit un program de revizuire periodica a
masurilor de control al riscurilor, pentru a asigura
adaptarea acestora la schimbarile aparute?
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6. ANALIZA SI EVALUAREA RISCULUI BIOLOGIC

Evaluarea riscurilor reprezinta un proces esential care sustine un program cuprinzdtor de management
al biosigurantei si biosecuritdtii. Un management eficient al biosigurantei si biosecuritdtii integreaza
si coopereaza strans cu structurile de conducere, precum si cu sistemele de management al calitatii si
sigurantei existente ale organizatiei, pentru a promova Imbunatatirea continua, bazata pe dovezi si
pentru a cultiva o cultura solida a biosigurantei si biosecuritatii la nivel de organizatie.

6.1 Selectarea echipei de evaluare a riscurilor biologice

Evaluarea riscurilor este responsabilitate cheie a tuturor membrilor laboratorului si a partilor interesate
externe. Selectarea atenta a echipei care va contribui la procesul de evaluare a riscurilor este cruciala,
deoarece poate influenta direct stabilirea si mentinerea unei culturi imbunatétite a riscurilor de
biosigurantd si biosecuritate. Aceastd selectie sprijind conducerea si implicarea organizationala,
consolidand asumarea responsabilitdtilor de biosecuritate si Intelegerea acestora de catre toti membrii
echipei.

Primul pas in procesul de evaluare a riscurilor este organizarea serviciului intern de protectie si
prevenire, desemnarea unei persoane responsabile de evaluare si ghidare a echipei care va contribui
la aceasta. Este esential ca rolurile si responsabilitdtile tuturor membrilor echipei sa fie clar definite
inca de la inceputul procesului de evaluare, pentru a asigura o organizare eficientd. De asemenea,
echipa poate apela suplimentar la consultarea unor experti sau persoane competente, inclusiv servicii
externe de protectie si prevenire, atunci cand este necesar.

Elementele cheie recomandate pentru constituirea si functionarea optima a echipei de evaluare a
riscurilor biologice sunt descrise in Tabelul 2, acestea fiind aliniate cu cerintele si standardele

nationale si internationale relevante (Hotdrarea Guvernului nr. 639/2024, ISO 35001, OMS).

Tabelul 2. Elemente cheie pentru organizarea echipei de evaluare a riscurilor biologice

Element Consideratii cheie

1. Responsabil de proiect - Sef de laborator cu autoritate decizionala;
- Asigura alocarea resurselor si aproba documentatia.

2. Competente esentiale - Experientd in lucru cu agenti biologici;

- Cunostinte de microbiologie, biosecuritate si
management al riscului, proceduri de laborator si
echipamente utilizate;

- Pregatire in domeniul securitatii si sdnatatii Tn munca.
3. Componenta echipei - Responsabil pe sistemul de calitate in laborator;

- Responsabil pe biosiguranta si biosecuritate;

- Cercetatori stiintifici/medici specialisti;

- Responsabil operational (felcer laborant);

- Reprezentant al lucratorilor cu rdspunderi specifice in
domeniul securitatii si sanatatii in munca;

- Responsabil de instruire;

- Consultant/serviciu extern (daca este cazul).
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4. Definirea rolurilor si - Rolurile trebuie clar documentate si comunicate in

responsabilitatilor dosarul de management al riscului (prin proces verbal sau
ordin intern)/fisa postului.
5. Implicarea conducerii - Stabilirea canalelor de raportare directa catre conducere;

- Revizuiri periodice (minim anual) ale progresului si
deciziilor luate.

6. Resurse si suport - Buget pentru consultantd externa sau formari;

- Acces la documentatie de referinta (WHO, ISO,
legislatie nationald),

- Spatiu de lucru si echipamente pentru simuldri si
analize.

Noti: in cazurile in care resursele umane din cadrul institutiei sunt limitate, poate fi dificil de a forma
o echipa complet calificatd pentru realizarea evaludrii riscurilor. In acest caz laboratoarele pot apela
pentru consultare externd la laboratoare de referintd sau experti acreditati care pot oferi suport
metodologic in evaluarea riscului conform Anexei 2.

6.2 Identificarea riscului biologic

Identificarea riscurilor reprezintd un proces sistematic si continuu de colectare si analizd a
informatiilor, avand scopul de a sprijini o strategie de management al riscurilor bazatd pe
probabilitatea unei eliberari accidentale si/sau expunerii la un agent biologic si consecintele acestora.
Acest proces este primul pas esential in ciclul de management al riscurilor biologice si influenteaza
direct toti pasii care urmeaza. Orice lacund in cunostinte sau informatii insuficiente la acest stadiu
poate compromite acuratetea evaluarii riscurilor si poate afecta selectarea adecvata a masurilor de
control.

Colectarea informatiilor de cétre echipa desemnata poate avea loc prin:
- interviuri cu personalul relevant;
- revizuirea documentatiei existente (POS);
- consultarea materialelor si literaturii de specialitate.

Factorii-cheie de analizat in procesul de identificare a riscurilor biologice sunt:
o Caile de transmitere ale agentilor biologici (aerosoli, intepaturi);
» Patogenitatea;
e Disponibilitatea masurilor profilactice (vaccinuri, antivirale, antibiotice);
o Severitatea bolii, povara si rata mortalitatii;
o Contagiozitatea si endemicitatea agentului patogen;
e Procedurile de laborator cu risc sporit (lucrul cu aerosoli, manipularea de culturi concentrate,
utilizarea obiectelor ascutite, lucrul cu animalele de laborator);
o Competenta si experienta personalului de laborator (instruirea, respectarea bunelor practici);
o Sensibilitatea individuala a personalului (factori genetici, imunologici);
o Conditii de laborator (nivel BSL, echipamente de protectie, infrastructura);
e Aspectele de biosiguranta (utilizarea gresitd);
e Aspecte de biosecuritate (acces, inventariere, utilizare intentionata).

Prin integrarea acestor factori, procesul de evaluare al riscurilor devine un instrument indispensabil
pentru prevenirea incidentelor si protejarea sanatatii publice.
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Efectuarea unei evaludri cuprinzatoare a riscului biologic presupune o intelegere solida a conceptelor
fundamentale:

* Riscul (probabilitatea x consecinte) — probabilitatea (sansa de a apdrea) producerii unui
incident legat de un pericol/incident ce poate avea consecinte (gravitatea daunelor cauzate)
semnificative.

* Pericolul —un agent biologic ale carui caracteristici patogene ii confera potentialul de a cauza
daune oamenilor, animalelor si/sau mediului.

Factorii dinamici care trebuie sa fie analizati pentru a surprinde cum se modifica riscul in functie de
context sunt:

e Procedurile efectuate, precum manipuldrile care genereaza aerosoli;

o Tipul si disponibilitatea echipamentului de protectie si de lucru;

o Proprietatile patogene inerente ale agentului biologic (patogenitatea si contagiozitatea);

o Gama gazdelor sensibile si gradul de endemicitate al agentului biologic;

o Sensibilitatea populatiei locale, determinata de factorii genetici, imunologici sau demografici;

o Competenta personalului de laborator, incluzadnd nivelul de instruire si respectarea bunelor

practici de lucru.

6.3 Metodologia de evaluare a riscului biologic

Evaluarea riscurilor biologice implica determinarea probabilitatii expunerii la sau a eliberarii unui
agent biologic si a consecintelor asociate unei astfel de expuneri sau eliberari.

La fiecare etapa a ciclului de evaluare a riscului, existd o serie de factori care pot influenta atat
probabilitatea, cat si severitatea consecintelor.

Probabilitatea unei expuneri sau eliberari a agentului biologic manipulat in timpul operatiunilor de
laborator este influentatd de o serie de factori, printre care:
e Procedurile efectuate: natura si complexitatea activitdtilor de laborator,
e Mediul de laborator: infrastructura, conditiile de lucru si masurile de sigurantd implementate,
e  Personalul implicat: nivelul de competenta, experienta si conformarea la procedurile de operare
si protocoalele de sigurantd,
o Alti factori relevanti: echipamentele utilizate, tipul de material biologic manipulat si conditiile
externe care pot influenta operatiunile.
Este esential de subliniat c@ nu toti acesti factori vor influenta riscul in mod egal. Cu toate acestea,
fiecare dintre ei trebuie de analizat cu atentie pentru a asigura o evaluare detaliatd si precisa a riscului.

In Tabelul 3 sunt prezentate principalele categorii de factori care influenteaza probabilitatea producerii
unui incident biologic 1n laborator.
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Tabelul 3. Factorii care influenteaza probabilitatea producerii unui incident

Factori Argumentare
Activititi de laborator asociate cu Generarea de aerosoli prin metode precum
aerosolizare (sonicare, omogenizare, sonicare, omogenizare, centrifugare sau alte
centrifugare) activitati de laborator similare, creste exponential

sansa inhaldrii agentului, contaminarii mediului si
echipamentului si raspandirea in afara laboratorului

Activititi de laborator asociate cu Cand activitdtile implica lucrul cu obiecte ascutite
instrumente ascutite (ace, lame), probabilitatea expunerii percutane la
un agent biologic printr-o plagd prin Intepare este
semnificativ crescutd, chiar dacd volumele sunt

mici.
Competenta redusa a personalului Competentele scazute ale personalului in procesele
implicat in activitatile de laborator si procedurile de laborator, datorate lipsei de

experientd, intelegerii insuficiente sau nerespectarii
procedurilor operationale standard si a bunelor
practici si proceduri microbiologice, pot duce la
erori semnificative care cresc probabilitatea
expunerii si/sau eliberarii unui agent biologic
(chiar si in cazul personalului de la curdtenie care
activeazd in zonele unde se manipuleaza agentii

biologici).
Stabilitatea agentilor biologici la | Agentii biologici care se depun pe suprafetele de
actiunea factorilor de mediu laborator (din cauza unor tehnici inadecvate care

permit dispersia aerosolilor sau a picaturilor dupa
eliberare) pot reprezenta o sursa continua de
expunere accidentala, atata timp cat acestia raman
viabili in mediu. Chiar si in absenta semnelor
vizibile de contaminare, acestia pot persista si
constitui un risc semnificativ pentru personalul de

laborator.
Deficiente ale infrastructurii si | Filtrele HEPA invechite, ventilatie
echipamentelor necorespunzatoare, Iintreruperi de curent sau

infiltratiile mecanice, pot duce la deficiente partiale
sau defectiuni complete ale sistemelor de izolare
biologica si pot spori probabilitatea scurgerilor.

Pentru a evalua corect impactul unui incident biologic, Tabelul 4 sintetizeaza principalii factori care
pot agrava consecintele acestuia.
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Tabelul 4. Factori care afecteaza consecintele unui incident daca acesta ar avea loc

Factor

Argumentare

Doza infectioasa mica

Chiar si o cantitate mica de agent poate duce la consecinte
grave, cum ar fi o infectie asociatd laboratorului si
transmiterea secundara a acesteia. Expunerea la cantitati
mai mari ale aceluiasi agent (ce depdsesc doza infectioasa)
poate provoca o forma mai severa a infectiei.

Comunicabilitate ridicata

O singurd expunere la un agent patogen eficient
transmisibil pe cale aerianda este suficientd pentru a
provoca starea de portaj sau o infectie dobanditd in
laborator, fapt ce poate initia o propagare rapida, Intai
printre membrii personalului de laborator, iar ulterior in
comunitate.

Severitate si mortalitatea
ridicata

O infectie asociatd laboratorului, rezultatd in urma
expunerii, prezintd un risc semnificativ de a cauza
afectarea severd a sanatatii personalului, reducerea calitatii
vietii sau chiar decesul.

Lipsa sau disponibilitatea
redusa a masurilor profilactice
sau a interventiilor terapeutice
eficiente

Absenta vaccinurilor sau tratamentelor eficiente sporeste
impactul medical si social al expunerii si face ca infectiile
sa fie dificil de gestionat si sd aiba consecinte mai grave.
Acestea mai pot include situatii in care interventiile
medicale sunt indisponibile sau capacitatea de raspuns in
situatii de urgentd este limitata.

Grup mare de persoane
sensibile (inclusiv personalul de
laborator)

Cu cat populatia sensibila (imunosupresati, gravide) este
mai mare, cu att creste probabilitatea ca o infectie asociata
laboratorului sa se raspandeasca mai rapid si s infecteze
un numar mai mare de persoane.

Lipsa endemicitatii (boala
exotica)

Populatia nevaccinatd sau neexpusa anterior la un agent
infectios devine mai receptiva la infectie, ceea ce creste
probabilitatea de raspandire a unei infectii asociate
laboratorului in comunitate.

In cadrul etapei de evaluare aprofundati, este util s identificim factorii care in acelasi timp sporesc
atat probabilitatea producerii unui incident, cat si gravitatea consecintelor acestuia. Acesti factori
reprezintd situatii in care riscul creste exponential si necesitd masuri de control prioritare. Tabelul 5
prezintd factorii-cheie si argumentele pentru care ei contribuie la amplificarea riscului biologic.
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Tabelul 5. Factori asociati cu o probabilitate ridicata si consecinte mai mari ale unui potential

incident

Factor Argumentare

Concentratie mare de agent | Cu cat cantitatea de agent biologic este mai mare, cu atat
biologic mai multe particule infectioase sunt eliberate si raspandite,

crescand riscul de expunere si infectare a personalului.

Calea de transmitere aeriana Agentii biologici cu transmitere aeriand pot persista in

suspensie pentru perioade lungi, facilitand raspandirea lor
pe scara larga in mediul de laborator si crescand riscul de
expunere a personalului. In urma unui eveniment de
expunere prin aerosoli, agentii biologici pot fi inhalati si se
pot depune pe mucoasele tractului respirator, crescand
riscul de infectie asociatd laboratorului chiar si dupa
incetarea manipuldrii.

Dupa definirea factorilor asociati probabilitatii si consecintelor, se poate utiliza o matrice de evaluare
a riscului (Tabelul 6) pentru a determina impactul acestora asupra riscului total. O abordare calitativa
de evaluare a riscului, bazata pe matrice, permite clasificarea riscului ca ,,foarte scazut”, ,,scazut”,
»mediu”, ,.crescut” si ,,foarte crescut” (Tabelul 7). Aceasta abordare permite definirea clara a gamelor
de clasificare pentru probabilitate si severitate, dupa cum urmeaza.

Probabilitatea aparitiei unei expuneri sau eliberari in timpul lucrérilor de laborator este incadrata in
cinci nivele:

Rar: aproape imposibil sa apara (<1%);

Putin probabil: mai putin posibil sd apara (1-10%);

Posibil: poate aparea in contextul operatiunilor de laborator (10-50%);
Probabil: foarte posibil sa apara (50-90%);

Aproape sigur: extrem de posibil sa apara (>90%).

Severitatea consecintelor unei expuneri/eliberari se evalueaza tot pe cinci nivele:

Neglijabil: incident neimportant, cu efecte minore, fard impact clinic, care necesita doar
raportare $i monitorizare;

Minor: incident cu consecinte auto-limitante, nu obligd la tratament de durata;

Moderat: incident care necesita tratament medical si/sau are consecinte nesemnificative asupra
mediului;

Major: incident cu posibild pierdere a productivititii din cauza infectiei, dar cu efecte
reversibile si/sau impact limitat asupra mediului;

Sever: incident cu potential deces sau boald grava, cu handicap permanent (imposibilitatea
revenirii la starea initiald) si/sau impact semnificativ si de durata asupra mediului.

Intelegerea si dezvoltarea unei abordari institutionale pentru acceptarea riscurilor ajutd la stabilirea
riscului, care poate fi:

acceptabil — corespunde nivelelor ,,foarte scazut” sau ,,scazut”, pentru care nu sunt necesare
interventii suplimentare, dar se recomanda monitorizarea periodica.
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* inacceptabil — corespunde nivelelor ,,mediu”, ,.crescut” sau ,foarte crescut” si impune
aplicarea unor masuri de control suplimentare pentru reducerea riscului la un nivel acceptabil,
astfel Incat activitatea sa poatd continua in siguranta.

Tabelul 6. Matrice de evaluare a riscului care defineste riscul pe baza probabilitatii de
expunere/eliberare si a consecintelor

Probabilitatea de expunere/eliberare

Rar Putin probabil Posibil Probabil Aproape sigur
Sever Mediu Mediu Crescut
(Inacceptabil) (Inacceptabil) (Inacceptabil)
’E ] Mediu Mediu Crescut Crescut
= ); Major (Inacceptabil) (Inacceptabil) (Inacceptabil) (Inacceptabil)
é % i Scazut Scézut. Mediu Crescut . Crescut .
z = odera (Acceptabil) (Acceptabil) (Inacceptabil) (Inacceptabil) | (Inacceptabil)
S % Scazut Scazut Mediu Mediu
= (Acceptabil) (Acceptabil) (Inacceptabil) (Inacceptabil)
5]
Scazut Mediu Mediu

Neglijabil (Acceptabil) (Inacceptabil) (Inacceptabil)

Tabelul 7. Clasificarea riscurilor activitatilor de laborator

Evaluarea riscului Consecinte potentiale
Daca ar avea loc un incident, efectele adverse ar fi neglijabile.

Scazut Daca ar avea loc un incident, ar exista efecte adverse minore.

Mediu In cazul unui incident, ar apirea efecte adverse moderate care necesitd
contramasuri de baza sau tratament.

Crescut Daca ar avea loc un incident, ar aparea efecte adverse majore care ar necesita
contramdsuri sau tratamente substantiale.

_ Daca ar avea loc un incident, ar fi probabile efecte adverse grave.

Prin aplicarea acestei clasificdri, laboratorul poate gestiona eficient masurile de control si poate
monitoriza continuu evolutia riscurilor, aducandu-le la un nivel acceptabil.

6.4 Finalizarea evaluarii riscurilor biologice

Finalizarea procesului de evaluare a riscurilor biologice presupune documentarea riguroasa a tuturor
informatiilor obtinute si analizate pe parcursul etapei de evaluare.

Pentru aceasta este disponibil un model optional standardizat (Anexa 2) pentru a fi completat in
procesul de documentare a informatiilor necesare in cadrul evaluarii riscurilor. Acesta poate fi utilizat
pentru a facilita si standardiza procesul dat.

Modelul standardizat de evaluare a riscului biologic constituie un instrument esential pentru
structurarea si sintetizarea informatiilor necesare in cadrul procedurii de notificare a activitatilor
implicand agenti biologici din grupele 2, 3 si 4, conform prevederilor Hotararii Guvernului
nr.639/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate
de expunerea la agenti biologici la locul de munca. Utilizarea acestui model asigurd o abordare
sistematica si riguroasd a evaludrii riscurilor profesionale, facilitand totodatd respectarea cerintelor
legislative privind protectia sanatatii lucratorilor.
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Evaluarea riscurilor trebuie efectuata cu atentie, revizuita si, dacd este cazul, editatd, urmand sa fie
aprobatd de membrii echipei de evaluare. Versiunea finala, care include si recomandarile echipei,
necesitd a fi ulterior transmisa conducerii laboratorului. Dupa aprobarea activitdtilor evaluate,
procesul poate continua, iar lucrarile pot incepe, aplicind masurile de control recomandate pentru a
reduce riscurile, daca este necesar.

Evaluarea riscurilor este un proces continuu si ciclic, ilustrat in Figura 1. Odatd cu inceperea
activitatilor de laborator, evaluarea riscurilor necesitd revizuire si actualizare periodica pentru a
reflecta modificarile procedurale sau noile informatii disponibile.

Factorii care impun reevaluarea riscurilor sunt:

e Modificarile de reglementare, precum actualizari legislative privind clasificarea sau manipularea
agentilor patogeni, noile cerinte legate de biosecuritate si biosigurantd, noile norme privind
echipamentele si infrastructura;

o Schimbari in componenta personalului, inclusiv modificari ale starii de sdnatate a acestora,
nivelurile de competentd sau atributiile individuale care pot influenta riscurile asociate
activitatilor de laborator;

e Modificari ale caracteristicilor agentului biologic, cum ar fi cresterea prevalentei bolii,
extinderea ariei geografice sau aparitia tulpinilor rezistente;

o Situatii speciale precum raspunsul la focare epidemiologice, necesita o evaluare dinamica a
riscurilor, care implica evaluari rapide, revizuiri frecvente si ajustari ale masurilor de control al
riscului, in functie de evolutia contextului.

Mentinerea unei evaludri continue, actualizata si validata, a riscurilor biologice este esentiala pentru
a asigura o protectie eficienta a personalului, comunitatii si mediului, dar si pentru a garanta alinierea

la cerintele legale si standardele internationale.

6.5 Aplicarea etapelor cheie de evaluare a riscului biologic
Pentru a sustine si a ilustra aplicarea procesului de evaluare a riscurilor si adaptarea masurilor de
control in functie de specificul fiecarei proceduri, aceasta sectiune ofera o serie de situatii comune de

laborator care este prezentatad in Tabelul 8.

Tabelul 8. Exemple de aplicare a pasilor cheie in procesul de evaluare a riscurilor biologice

ETAPA 4
ETAPA 1 ETAPA 2 ETAPA 3 SELECTEAZA SI ETAPA S
< < DEZVOLTA O < REVIZUIESTE
ADUNA EVALUEAZA IMPLEMENTEAZA
INFORMATII RISCURILE STRATEGIE DE MASURI DE RISCURILE SI
CONTROL AL CONTROL AL MASURILE DE
RISCURILOR RISCURILOR CONTROL
Pregatirea de Scazut Cerinte de baza Elaborati POS-uri clare | Monitorizati
rutind a frotiului si | Volum si Cerintele de baza ar | si detaliate referitoare activitatile de
analiza concentratie trebui sa fie la GMPP si cerintele de | laborator pentru a va
microscopica a reduse ale probei suficiente pentrua | baza asigura respectarea
probelor de sputa Probabilitate re(}uce acest risc Asigurati functionarea GMPPV§1 a cerintelor
. . < scazut la un nivel o, de baza
Agent biologic cu | redusad de formare accentabil optima si intretinerea
doza infectioasa a aerosolilor P regulata a oy o
PSR ; . Realizati o revizuire
redusa, transmis . microscopului, A
. X Frotiul a fost . . detaliata 1n cazul
prin aerosoli ) sustinute de POS-uri . .
supus unui proces producerii unui
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Efectuata de
personal
competent intr-un
laborator de

de fixare termica,
care asigurd o
inactivare partiald
a agentului

documentate
corespunzator

Instruiti personalul in
mod adecvat cu privire

incident sau al
modificarii
caracteristicilor
agentului biologic

diagnostic biologic la POS ori a procedurilor
utilizate

Centrifugarea la Mediu Masuri de control | In completarea In completarea

scard mica a Agentul biologic sporite masurilor de mai sus: | masurilor de mai

culturilor lichide
pentru obtinerea
de concentrate,
utilizate ulterior
pentru pregatirea
stocurilor destinate
depozitarii
criogenice

Agent biologic cu

este propagat in
medii lichide
Volumul probei
este mic,

concentratia este
mare

Producerea de
aerosoli este

Pe langé cerintele
de baza, ar trebui
analizata
implementarea
unor masuri
suplimentare de
control sporit, cum
ar fi utilizarea
echipamentului de

Luati In considerare
implementarea unor
masuri de control
sporite: utilizarea
corectd a EIP,
echipament de
protectie respiratorie,
utilizarea galetilor de
sigurantd pentru

sus:

Organizati periodic
exercitii si simulari
privind gestionarea
deversarilor si a
eventualelor
incidente (de
exemplu, de doua ori
pe an)

o . osibila sigurantd, pentru a | centrifugi sau a . .
doza infectioasa P gurania, p . & Evaluati continuu
< reduce riscul mediu | rotoarelor etanse, CBS
redusa, programele de
ey de expunere . . .
transmisibil prin - Asigurati selectarea, formare si mentorat,
. potentiala la . . C A s
aerosoli . . operarea si mentinerea | solicitind in mod
aerosoli la un nivel . ° . )
< . masurilor de control activ feedback si
Efectuatd de acceptabil . . o
. sporite si a altor masuri | sugestii din partea
personal calificat . . ;
. Evaluati si suplimentare de personalului de
intr-un laborator e . <
. . verificati daca siguranta (acces laborator pentru a
de diagnosticare - . R O
specializat masurile de control | restrictionat pentru a imbunatati
P sporite, precum si minimiza expunerea gestionarea
orice alte masuri potentiald), inclusiv agentului biologic si
suplimentare de POS-uri scrise a procedurilor
sigurantd, sunt . asociate
. o .| Instruiti personalul cu
disponibile local si N .
. N privire la POS si la
pot fi mentinute in .
- protocoalele de raspuns
mod sustenabil, N .
A 1n in caz de scurgeri
luand in
considerare factori
precum analiza
cost-beneficiu
Cultivarea Crescut Masuri de control | In completarea In completarea
extensiva a Agentul biologic sporite masurilor de mai sus: | celor de mai sus:
tulpinilor este cultivat in Pe langa cerintele Luati In considerare Organizati in mod
rezistente la medii lichide de baza, analizati implementarea unor regulat simuldri si
antimicrobiene posibilitatea masuri suplimentare de | exercitii practice

Agent biologic cu
doza infectioasa
redusa, transmis
prin aerosoli

Efectuata de
personal calificat

Volumul probei
este mare, iar
concentratia
extrem de mare

Exista o
probabilitate de
formare a
aerosolilor

Agentul biologic
este cunoscut
pentru rezistenta
sala
antimicrobienele
disponibile

implementarii unor
masuri de control
suplimentare
(echipamente de
siguranta si/sau
modernizari ale
infrastructurii)
pentru a diminua
riscul expunerii la
aerosoli sau al
eliberarii unui
agent patogen cu
risc ridicat,
aducand astfel
riscul la un nivel
acceptabil

control: segregarea
zonei de laborator in
care se desfasoara
activitati cu risc ridicat,
utilizarea unui sistem
controlat de ventilatie
si/sau adoptarea unor
solutii specializate
pentru eliminarea
sigurd a deseurilor

Asigurati selectarea,
utilizarea si mentierea
adecvatd a masurilor de
control sporite, precum
si respectarea criteriilor
suplimentare pentru
proiectarea instalatiei,

pentru gestionarea
deversarilor si a
eventualelor
incidente (de
exemplu, de doua ori
pe an)

Evaluati in mod
continuu programele
de formare si
mentorat, inclusiv
prin solicitarea
activa de feedback si
contributii din partea
personalului de
laborator, pentru a
optimiza gestionarea
agentului biologic si
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Asigurati-va ca
masurile de control
sporite, precum si
orice criterii
suplimentare de
proiectare a
sigurantei pentru
laborator, sunt
sustenabile la nivel
local.

asigurand totodata
existenta POS-uri
documentate in scris

Oferiti instruire
personalului cu privire
la POS, inclusiv
raspunsul in situatii de
urgenta si gestionarea
eficienta a deversarilor
majore

a procedurilor
asociate

Monitorizati si
evaluati continuu
programele de
formare si mentorat,
solicitand feedback
constant si sugestii
din partea
personalului de
laborator pentru a
imbunatati
gestionarea
agentului biologic si
a procedurilor

aferente
Inocularea orala a | Scazut Cerinte de baza Elaborati POS-uri Monitorizati
unui rotavirus Agent biologic Cerintele de baza privind GMPP si activitatile de
neinfectios nepatogen trebuie sa fie cerintele de baza laborator pentru a va
rozatoarelor suficient de . . asigura cd GMPP si
Lezarea . Asigurati desfasurarea - L
< A riguroase pentru a < ’ cerintele de baza
< percutanata in . corecta a
Efectuata de reduce acest risc sunt respectate

personal recent
instruit intr-un
laborator de

timpul inocularii
orale este putin

probabila, totusi,
existd riscul unei

scazut la un nivel
considerat
acceptabil

experimentelor n
conformitate cu POS

Personalul nou trebuie

Realizati o revizuire
completd in cazul
producerii unui

cercetare . sa fie instruit si sa e
muscaturi de incident sau al
g demonstreze e
rozatoare o . modificarii
competentd in aplicarea .
. .. caracteristicilor
POS si a practicilor o .
. . agentului biologic
sigure de manipulare a . .
i ori a procedurilor
animalelor .-
utilizate
Inocularea Mediu Masuri sporite de | In completarea In completarea

intravenoasa a
rozatoarelor cu
virusul encefalitei
transmis de capuse

Efectuata de
personal nou
instruit intr-un
laborator de
cercetare

Boala este grava,
insa un vaccin ar
putea fi disponibil

Lezarea
percutanata poate
surveni in timpul
inoculdrii
intravenoase sau
prin muscatura
rozatoarelor.
Exista posibilitatea
generdrii de
aerosoli in timpul
procedurii

control

in plus fata de
cerintele de baza, ar
trebui luate in
considerare masuri
de control sporite
(echipament de
sigurantd adecvat,
vaccinare) pentru a
reduce riscul mediu
de expunere
potentiala la
aerosoli si de
leziuni provocate
de Intepaturi de ac
la un risc acceptabil

Evaluati si
asigurati-va ca
masurile de control
sporite, precum si
orice masuri
suplimentare de
siguranta, sunt
accesibile la nivel
local si sustenabile

masurilor de mai sus:
Luati in considerare
implementarea unor
masuri de control
sporite: utilizarea
corecta a EIP,
echipament respirator
de protectie,
dispozitive de siguranta
pentru obiecte ascutite
si CBS

Asigurati selectarea,
utilizarea si mentinerea
adecvatd a masurilor de
control sporite (acces
restrictionat pentru a
minimiza expunerea
potentiald), inclusiv
POS-uri scrise

Personalul nou trebuie
sa fie instruit si sa
demonstreze
competenta practica in
manipularea in

masurilor de mai
sus:

Monitorizati
activitatile de
laborator pentru a va
asigura cd masurile
de control sporite
sunt respectate
corespunzator

Efectuati o revizuire
periodica (de
exemplu, anuald)

Evaluati eficacitatea
masurilor de control
sporit si
disponibilitatea unor
masuri Imbunatatite
de control al
riscurilor asociate
agentului biologic
sau procedurilor
utilizate
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siguranta a obiectelor

ascutite
Inocularea Crescut Misuri sporite de | In completarea in completarea
intravenoasd a Agentul biologic control masurilor de mai sus: | celor de mai sus:
rozatoarelor cu se propaga in Pe langa cerintele Luati in considerare Organizati periodic
agentul bolii medii lichide de baza, luati in implementarea unor exercitii si simulari
Creutzfeldt-Jakob Volumul probei considerare masuri de control sporit | privind gestionarea
(prioni) este marep iar implementarea (segregarea zonelor de | deversarilor si altor
concen tra’tia este unor masuri de laborator in care se incidente potentiale
Efectuatd de extrem de inalts control sporite desfasoara activitati cu | (la fiecare sase luni)
personal nou selectate: risc ridicat, utilizarea Evaluati continuu
instruit intr-un Este probabila echipamente de ventilatiei controlate rooramele de
laborator de generarea de siguranta sau instalarea If)o rri are si mentorat
cercetare acrosoli suplimentare gi/sau | sistemelor specializate Solicitati in mod ’
imbunatatiri ale pentru eliminarea in ’ .
. . o . N . regulat feedback si
Este probabila instalatiilor, pentru | siguranta a deseurilor) sugestii din partea
inteparea/lezarea a reduce riscul de EIP (méanusi cu e%sonaluluip de
tesuturilor expunere la rezistentd sporitd), p
’ . . N . laborator pentru a
operatorului aerosoli sau de echipament respirator mbundtat
. . eliberare a unui de protectie, . ’
Agentul biologic . e . . | gestionarea
agent patogen cu dispozitive de siguranta S .
este cunoscut o . . agentului biologic
risc ridicat la un pentru obiecte ascutite

pentru rezistenta
sa la tratamentele

. . sau a procedurilor.
nivel acceptabil . .
Asigurati selectarea,

disponibile Asigurati-va ca operarea si mentinerea
masurile de control | masurilor de control
sporite si orice sporite si respectarea
criterii criteriilor suplimentare
suplimentare de pentru proiectarea
proiectare a instalatiei, inclusiv
sigurantei In POS-uri documentate
laborator sunt si actualizate in mod

sustenabile la nivel | regulat
local (analiza cost-
beneficiu a
externalizarii
activitatilor)

Instruiti personalul cu
privire la POS, inclusiv
raspunsul adecvat in
caz de urgenta si
gestionarea corectd a
deversarilor
semnificative

Nota: Pentru a simplifica procesul, situatiile si domeniul de aplicare al analizelor din Tabelul § sunt intentionat limitate si
nu includ toate variabilele si rezultatele posibile. O evaluare reala a riscurilor poate fi mult mai complexa si necesita
consideratiuni de implicare a unui numar mai mare de factori si actori comparativ cu exemplele prezentate in tabel.

Pentru activitatile de laborator cu risc mediu, cum ar fi cultivarea unor volume mici de agenti biologici
patogeni umani, cerintele de baza pot fi completate cu masuri suplimentare de control sporite (descrise
in detaliu in sectiunea 4 a Manualului de biosigurantd in laborator, editia a patra, OMS). Aceste masuri
includ utilizarea echipamentelor de sigurantd, care contribuie la reducerea riscului pana la un nivel
acceptabil.

Activitdtile de laborator cu risc crescut pot implica lucrari precum manipularea unor volume mari de
tulpini ale agentilor biologici rezistenti la antimicrobiene sau desfasurarea de studii pe animale cu
agenti zoonotici transmisibili prin aerosoli. Astfel de activitati necesitd o analiza riguroasa, inclusiv o
evaluare cost-beneficiu, pentru a decide daca lucrarea putea sa fie realizatd in cadrul laboratorului
existent sau externalizata catre o institutie specializata. Aceastd analiza trebuie sa includa o evaluare
aprofundatda a masurilor de control sporite care pot fi implementate, avand ca obiective atat
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imbunatatirea infrastructurii laboratorului, cat si reducerea la minimum a riscurilor asociate
activitatilor desfasurate.

Activitatile care implica riscuri foarte crescute (extreme), de exemplu, desfasurarea de activitati de
laborator cu un agent biologic eradicat la nivel global, spre deosebire de cele prezentate in Tabelul 8,
impun implementarea masurilor maxime de izolare (detaliate in sectiunea 5 a Manualului de
biosiguranta in laborator, editia a patra, OMS).

Astfel de masuri impun existenta unor facilitati specializate si a unui personal cu inalta calificare.

Masurile maxime de izolare ofera cel mai inalt nivel de protectie la posibilele expuneri si eliberari ale
agentilor patogeni periculosi, cu potential de a produce consecinte catastrofale. Aceste masuri sunt
insa costisitoare de intretinut si necesita verificari frecvente si riguroase pentru a asigura performanta
optima a procedurilor, echipamentelor si infrastructurii de laborator.

Prin urmare, este esential de asigurat si confirmat faptul, cd masurile de izolare maxima pot fi
implementate si mentinute in mod eficient inainte de a incepe lucrul cu agenti patogeni extrem de
periculosi, conform descrierii de mai sus.

7. MASURI DE CONTROL ALE RISCURILOR BIOLOGICE

Atenuarea riscurilor biologice presupune aplicarea strategiilor si actiunilor menite sa reducd sau sa
elimine potentialele daune cauzate de agentii biologici. Aceasta implica reducerea la minimum a
probabilitdtii de expunere la acesti agenti si reducerea severitdtii oricaror consecinte potentiale.
Aceastd abordare reprezintd un element esential al biosigurantei si biosecuritatii.

Principalele obiective ale atenudrii riscurilor biologice sunt:
* prevenirea eliberarii accidentale sau intentionate a agentilor biologici in mediu;
* eliminarea sau reducerea numarului de agenti biologici viabili (decontaminarea);
* prevenirea accesului neautorizat, a furtului sau a utilizarii gresite a agentilor biologici (aspecte
de biosecuritate).
Biosecuritatea laboratorului este inseparabila de biosigurantd, iar ambele domenii se completeaza
pentru a asigura securitatea si siguranta activitatilor de laborator.

Riscurile biologice sunt determinate nu doar de potentialul patogen al agentilor biologici manipulati
in laborator, ci si de starea fizica a acestora, volumul si concentratiile utilizate si de manipularile
specifice necesare in contextul operational.

Consultarea specialistilor din laboratarele de referinta si revizuirea periodica a literaturii pot oferi noi
metode sau alternative care vor completa sau inlocui activitatile cu risc ridicat cu metode mai sigure,
avand un impact direct asupra reducerii riscului initial al activitdtilor de laborator.

Unele metode pot permite realizarea etapelor utilizand volume si concentratii mai mici de agenti
patogeni, in timp ce altele pot facilita utilizarea agentilor biologici inactivati, eliminand astfel
necesitatea replicdrii active a tulpinilor patogene.

Metodele de detectie moleculara ofera rezultate extrem de sensibile si specifice, prezentand un risc
mai mic In comparatie cu cultura bacteriana si virald standard. Selectarea controalelor pozitive cu risc
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scazut (ex., tulpini atenuate) pentru validarea testului reprezinta o altd metoda eficienta de reducere a
riscului biologic. In functie de metoda de testare, tulpinile atenuate ale agentului biologic pot fi
utilizate ca martori pozitivi, oferind rezultate echivalente cu cele ale tulpinilor 1nalt patogene. Aceasta
strategie este deosebit de relevanta pentru laboratoarele implicate in testarea si supravegherea bolilor
epidemice severe si reemergente. Astfel, riscurile pentru personal si mediu sunt semnificativ reduse
in caz de expunere accidentald sau eliberare necontrolata.

Inlocuirea metodelor microbiologice traditionale cu metode noi moleculare poate reduce semnificativ
riscurile si  ar trebui luatd in considerare ori de cate ori este posibil.

Desi implementarea acestor metode poate implica costuri initiale mai mari, laboratoarele care le-au
adoptat au observat in timp reducerea costurilor operationale si Tmbundtdtirea performantei
personalului.

Totusi, eliminarea sau inlocuirea unor activitéti periculoase de laborator nu este intotdeauna fezabila,
iar orice activitate de laborator ar trebui sa fie suspendata pana cand riscurile devin acceptabile.
Printre optiunile recomandate de a reduce riscul, se numara:

e Reducerea volumului de agent biologic - folosirea microvolumelor. Ori de cate ori este
posibil, este necesar de a reduce volumele materialelor biologice utilizate pentru analize,
optand pentru tuburi mici (microtuburi, tuburi de microcentrifugd) si micropipete, in locul
tuburilor mari, flacoanelor sau pipetelor conventionale, reducand astfel riscul de expunere.

e Evitarea cultivarii si propagarii agentilor patogeni. Metodele moderne de detectie
moleculard, foarte sensibile si specifice, sunt disponibile pentru multi agenti patogeni.
Tehnicile de amplificare a acizilor nucleici permit analiza directa a probelor clinice, eliminand
necesitatea cultivarii. Utilizand aceste metode moleculare, o cantitate mica de ADN sau ARN
a agentului patogen poate fi amplificata dintr-un esantion, fiind de obicei suficientd pentru
confirmarea infectiei. Astfel se elimina necesitatea propagarii agentilor vii.

e Utilizarea probelor biologice atenuate sau inactivate inainte de procesare. Specimenele
obtinute din biopsii sau necropsii pot fi plasate direct in solutii speciale de inactivare (solutie
de tiocianat sau formalind). Aceste solutii inactiveazd microorganismele, pastrand in acelasi
timp tintele importante pentru investigatie, cum ar fi ADN-ul, ARN-ul sau proteinele. Dupa
inactivare, probele organice devin mai sigure si mai usor de transportat, eliminand adesea
necesitatea unui lant rece. Acestea pot fi manipulate in laborator pastrand tintele moleculare
de interes, fard riscul de infectie in cazul expunerii sau al eliberarii accidentale.

e Utilizarea tulpinilor de control si de producere ne infectioase. In laboratoare, utilizarea
controalelor pozitive este esentiald pentru calibrarea instrumentelor si verificarea
corectitudinii testelor. In functie de tipul testului, pot fi disponibile tulpini de control atenuate,
care pot fi utilizate ca martori pozitivi in locul tulpinilor inalt patogene vii, reducand riscul in
caz de expunere accidentala.

e finlocuirea testelor de microbiologie clasici cu metode alternative moderne (moleculare,
imunologice), unde este justificat si tehnic posibil, mai ales in contextul bolilor cu potential
epidemic sau zoonotic.

Eliminarea sau nlocuirea pericolului Tn anumite proceduri, de exemplu, prin utilizarea ADN-ului sau
a tulpinilor inactivate/atenuate ale agentului biologic, reprezinta cel mai eficient mod de reducere a
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riscului initial (Figura 3). Cu toate acestea, procesele administrative (instruiri, politici, linii directoare,
POS) trebuie implementate inainte de a incepe orice activitate de laborator.

In majoritatea cazurilor, este necesara selectarea si implementarea unei combinatii adecvate de masuri
de control al riscurilor, astfel incat acestea sa se completeze reciproc pentru a minimiza riscurile
biologice. Pentru a selecta masurile adecvate de control al riscurilor, este esential sa se inteleaga
scopul, precum si punctele forte si slabe ale fiecarei masuri.

‘ SCADEREA RISCULUI BIOLOGIC

Propagare in vivo Propagare in vitro Teste pe baza de
acid nucleic

Tulpini patogene ’ |:> Tulpini atenuate E> Tulpini inactivate ’
Volum mic

X
‘ :> Microvolum ’
- —
/ l\\
g \ \ |
(r' \’ \J
\\_ ) \v)

Volum mare ‘
Figura 3. Tehnici pentru reducerea/eliminarea riscurilor de infectie asociate cu manipularea
agentilor biologici.

Aceasta tranzitie grafica reprezentata in Figura 3 subliniaza importanta selectarii unor strategii sigure
de lucru in laborator, cu scopul de a minimiza expunerea personalului si riscurile asupra mediului, dar
fara a compromite calitatea si acuratetea testelor.

In procesul alegerii masurilor adecvate de control al riscurilor, este important si se analizeze atat
eficienta acestora, cat si fezabilitatea implementarii lor in contextul laboratorului.

In Tabelul 9 sunt prezentate avantajele si dezavantajele celor mai comune masuri de control al
riscurilor, evidentiind avantajele si dezavantajele fiecareia. Aceste caracteristici pot fi comparate in
cadrul unei evaludri a riscurilor de laborator si pot sprijini luarea unor decizii informate privind
selectarea masurilor de control.

Tabelul 9. Tipuri de control

putin virulente ale unui
agent biologic

- Utilizarea metodelor
moleculare sau
imunologice in locul

TIP DE CONTROL EXEMPLE AVANTAJE DEZAVANTAJE
inlocuire sau - Materiale inactivate - Reduce sau elimina - Nu poate fi intotdeauna o
eliminare - Tulpini atenuate sau mai complet pericolul optiune posibila din punct de

vedere al aspectelor
stiintifice/diagnostice si din
punct de vedere financiar
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metodei culturale pentru
diagnostic

Administrare

- Politici, standarde si linii
directoare utilizate
pentru controlul
riscurilor

- Schimbari in modalitatea
de realizare a activitatilor
de catre personalul de
laborator

- Semne si etichete de
avertizare

- Limiteaza sau previne
expunerea la pericol

- Abordare standardizata
la nivel procedural

- Nu elimina intotdeauna
pericolul

- Se bazeaza In mare masura
pe instruirea personalului,
competenta acestuia si
conformitatea cu POS

Practici si proceduri - GMPP
- POS

ETP - Halate de laborator - Eficient atunci cand este | - Nu elimind pericolul
- Incaltaminte corect folosit - Protejeaza doar persoana
- Manusi - Usor disponibil care poarta EIP

- Ochelari de protectie
- Protectie respiratorie

- Cost relativ mic

- Poate fi incomod de purtat
si poate limita dexteritatea
- Poate fi utilizat incorect

Bariere primare sau
dispozitive de izolare

- CBS

- Rotoare etanse si cupe
de siguranta pentru
centrifugare

Bariere secundare

Criterii de proiectare a

instalatiei, cum ar fi:

- Separarea zonei de lucru
a laboratorului de
zonele administrative si
accesul publicului

- Instalatii de
decontaminare (de
exemplu, autoclave)

- Facilitati pentru
spalarea mainilor

- Elimina/izoleaza
personalul de la pericol

- Protejeaza pe toti cei
din laborator

- Eficient atunci cand este
folosit si Intretinut
corespunzator

- Cost majorat

- Poate sa nu fie local
disponibil/sustenabil

- Complexitate crescuta

- Se bazeaza pe instruirea
personalului si competenta
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8. IMPLEMENTAREA MASURILOR DE CONTROL AL RISCURILOR BIOLOGICE

Implementarea eficientd a masurilor de control reprezinta o etapa esentiala in procesul de gestionare
a riscurilor biologice, asigurand reducerea riscurilor identificate pana la un nivel acceptabil.
Evaludrile riscurilor sunt, de obicei, realizate conform cadrului standard ilustrat in Figura 2. Totusi,
asa cum s-a mentionat anterior, aceste evaludri pot fi abordate n moduri diferite. Indiferent de metoda
utilizata, toate evaludrile riscurilor sunt considerate valide daca integreaza in mod corespunzator toate
componentele esentiale ale cadrului de evaluare a riscurilor.
Daca se opteaza pentru o metoda de evaluare a riscurilor diferitd de cadrul standard, este esential sa

se tind cont de urmatorii factori:

- disponibilitatea resurselor si a personalului cheie;
- structura organizationala sau guvernamentald, precum si de nevoile specifice ale unei unitati

sau regiuni;

- nivelul de competentd al personalului implicat in procesul de evaluare;

- specificul activitatilor desfasurate in unitatea de laborator sau regiunea respectiva.
Exemple de abordari pentru evaluarea riscurilor in conditiile unui numar limitat de personal, cu
evidentierea avantajelor si dezavantajelor acestora, sunt prezentate in Tabelul 10.

Tabelul 10. Abordari ale realizarii procesului de evaluare a riscurilor in cazul in care numarul de
personal este limitat: avantaje si dezavantaje.

PERSONAL SI
ABORDARE

AVANTAJE

DEZAVANTAJE

- O persoana desemnata
(responsabila de
biosecuritate, sef de
laborator, medic) -
realizeaza evaluarea
riscurilor in laborator

- Revizuirea ulterioara
realizata de experti relevanti
in domeniu si de conducerea
laboratorului

¢ Evaluarea poate fi realizata
rapid, in special daca
persoana este organizata si
bine pregatita.

e Se mentine coerenta
documentatiei si
continuitatea decizionala.

e Este o solutie practica in
contexte cu resurse umane
limitate

¢ Poate exista o
suprasolicitare daca
responsabilul are si alte
atributii operationale.

e Pot fi omise perspective
importante daca nu exista
consultare cu alti membri ai
laboratorului.

e Calitatea evaluarii poate fi
afectata daca persoana nu
are expertiza suficienta in
toate domeniile implicate.

- O echipa mica de laborator
formata din personal si/sau
responsabil de biosecuritate

e Permite analizarea riscurilor
din perspective multiple
(tehnic, operational,
biosecuritate).

e Incurajeaza implicarea
colectiva si asumarea
responsabilitatilor.

e Permite verificarea
reciproca a informatiilor.

e Lipsa unei organizari clare
poate duce la Intarzieri in
procesul de finalizare.

e Pot apdrea neintelegeri
privind rolurile individuale.

e Procesul poate fi mai lent in
absenta unui lider sau
facilitator clar desemnat.

- O abordare combinata:
persoana desemnata (sefii
de laborator, investigator
principal sau responsabil de

e Integreaza eficient cerintele
de management al
laboratorului cu cele mai

e Posibila Intarziere a
validarii daca membrii
echipei nu sunt disponibili
la necesitate.
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biosecuritate) responsabila
de elaborarea proiectului
evaludrii riscurilor + echipa
sau un comitet restrans de
oameni de stiintd sau medici
de laborator responsabili
pentru revizuirea proiectului

bune practici de
biosecuritate.

e Imbini eficienta redactarii
cu acuratetea revizuirii din
mai multe unghiuri.

e Ofera posibilitatea validarii
stiintifice a evaluarii

e Lipsa unei implicari directe
a intregului colectiv poate
afecta gradul de asumare.

e Necesitda documente suport
(ex. POS, politici) pentru a
sprijini implicarea extinsa.

initiale.

e Asigura implicarea
conducerii si a specialistilor
relevanti fard a angaja
resurse extinse.

9. REVIZUIREA RISCURILOR BIOLOGICE SI A MASURILOR DE CONTROL

Etapa de revizuire a riscurilor biologice si a masurilor de control reprezinta o etapa finala si esentiald
in procesul de gestionare a biosecuritatii, avand ca scop mentinerea unui nivel optim de protectie
pentru personal, mediu si comunitate. Acesta etapa consta din:

Reexaminarea completitudinii evaluarii riscurilor biologice existente — pentru a confirma ca toate
pericolele au fost identificate, descrise si evaluate corespunzator.

Actualizarea evaluarii riscurilor — reanalizarea probabilitatii si severitdtii expunerii, raportate la
informatiile noi, modificérile de proceduri sau evolutiei contextului epidemiologic.

Evaluarea eficientei masurilor de control deja implementate — individuale si colective (cabinete
de biosiguranta, ventilatie controlate, proceduri de lucru).

Monitorizarea incidentelor si a situatiilor ,,aproape-incidente” (in care acestea au fost evitate la
limitd) — in vederea identificarii punctelor vulnerabile sau a tendintelor repetitive cauzate de
comportamentele riscante sau deficientele de instruire.

Verificarea functionalitatii planurilor de urgenta si a protocoalelor de raspuns - inclusiv existenta
si operabilitatea truselor de prim ajutor biologic, a dusurilor si a statiilor de spalare a ochilor,
precum si nivelul de pregatire al personalului in fata unui incident biologic.

Revizuirea procedurilor operationale standard — acestea trebuie adaptate in functie de eventuale
modificari tehnologice sau de aparitia unor noi agenti biologici.

Verificarea conformitatii intregului sistem cu legislatia si reglementarile nationale si internationale
privind biosecuritatea.

Evaluarea nivelului de pregatire a personalului — instruirea acestuia in noile masuri de siguranta
si control, comunicarea eficientd a rezultatelor si a modificarilor identificate catre intreg
personalul, gestionarea incidentelor si raportarea corectd a acestora.

Toate activitatile desfasurate in cadrul acestei etape trebuie sa fie documentate corespunzator prin
intocmirea unui raport detaliat de evaluare, aprobat de conducere, arhivat si utilizat pentru
imbunatatirea continud a sistemului de management al riscurilor biologice.

10. RISCURI LEGATE DE BIOSECURITATE

Evaluarea riscurilor de biosecuritate este 0 componenta esentiala a sistemului integrat de management
al riscurilor biologice, care completeazd evaluarea biosigurantei prin identificarea si prevenirea
amenintarilor neautorizate sau intentionate.
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Aceasta implicd aplicarea aceluiasi proces sistematic ca si in cazul biosigurantei, si poate urma
urmatoarele etape:

* culegerea informatiilor — identificarea riscurilor si vulnerabilitatilor (agenti biologici,

informatii, tehnologii, echipamente, personal);

* evaluarea riscurilor asociate activitatii de laborator — amenintari si consecinte potentiale;

* claborarea unei strategii de control si implementarea masurilor de control specifice;

* revizuirea riscurilor si a eficientei masurilor de control ale acestora;

* pregatirea pentru incidente prin planuri de raspuns si comunicare.

Evaluare riguroasa a riscurilor de biosecuritate necesita o analizd aprofundatd a urmatorilor factori:
* cauzele posibile care pot duce la incidente de biosecuritate (ex.: furt, neglijenta, sabotaj, acces
neautorizat);
* persoanelor sau grupurilor care ar putea reprezenta o amenintare;
* tactici si metode ce ar putea fi folosite pentru a compromite biosecuritatea;
* vulnerabilitdtile (infrastructurale, procedurale, organizationale) existente care ar putea fi
exploatate.
Aceastd analiza detaliatd este esentiald pentru a selecta cele mai eficiente masuri de control al
riscurilor.

Evaluarea riscurilor de biosecuritate poate fi dificil de realizat, fiind influentata de factori dificil de
anticipat, cum ar fi intentiile individuale. Pentru a minimiza riscurile generate de intentii ascunse sau
eliberari accidentale, este esentiald instruirea personalului privind amenintarile interne,
implementarea unui proces riguros de control al accesului fizic si digital, adaptat specificului
laboratorului si consolidarea unei culturi organizationale a biosecuritatii, mai ales cand se lucreaza cu
materiale periculoase.

Biosecuritatea si biosiguranta sunt interconectate si trebuie evaluate impreuna. Datorita acestui fapt,
este esential ca fiecare proiect de cercetare sau activitate de diagnostic de laborator sa includad o
evaluare a riscurilor de biosecuritate, In special, in cazul cdnd evaluarea initiald a identificat materiale
sau proceduri cu potential periculos.

Incidente de biosecuritate in laborator

O varietate de amenintari potentiale, de la furturi de materiale pand la atacuri cibernetice, pot genera
incidente de biosecuritate, punand in pericol activele critice ale unei institutii/laborator, inclusiv
materialele biologice, tehnologiile sensibile, informatiile confidentiale, echipamentele si personalul
implicat.

Incidente care implica agenti biologici:

* pierderea deliberata sau accidentala a agentilor biologici,

* eliberarea accidentald sau neautorizata de agenti biologici;

* furtul de agenti biologici sau alte materiale relevante de biosecuritate si deturnarea in timpul
transportarii,

* utilizarea neautorizatd sau abuziva a agentilor biologici.

Incidente de securitate fizica:

* acces neautorizat in laborator;

* sabotarea activitatilor de laborator si/sau a echipamentelor de laborator;

* intrerupere de alimentare (curent electric, inclusiv alimentare de rezerva, apd, ventilatie critica);

» utilizarea/intretinerea necorespunzatoare a echipamentelor, infrastructurii sau instalatiilor de
laborator;
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* efractie si intruziune;
» furtul de dispozitive, echipamente sau consumabile.

Incidente legate de personal:

* actiuni deliberate cauzate de o persoana din interior (cum ar fi furtul);
* nerespectarea procedurilor si standardelor;

* comportamente riscante si nepotrivite.

Incidente legate de securitatea informatiilor si cibernetica:

* accesul neautorizat sau pierderea informatiilor sensibile (cu caracter confidential, digitale sau pe

hartie, date de personal, protocoale, date de secventiere geneticd, POS s.a.);
* Intreruperea operatiunilor din cauza atacurilor cibernetice;
* acces digital neautorizat la echipamentele de laborator din retea;
* indisponibilitatea sau functionarea defectuoasa a echipamentelor conectate la o retea;
» furtul, utilizarea gresita sau sabotarea informatiilor relevante pentru biosecuritate;
* nerespectarea cerintelor de confidentialitate privind biosecuritatea activitatilor de laborator.

Evenimente deliberate:
* terorism biologic, biocrime si biovandalism;
* extorcare In raport cu materialul periculos.

Situatii care faciliteaza incidentele de biosecuritate:

* instabilitate sociald sau politica (vandalism, proteste violente sau blocaje, greve, proteste sau
razboi);

* conflicte de munca si violentd la locul de munci;

* dezastre naturale (inundatii, cutremure, uragane si alunecari de teren);

* perioade critice cu personal insuficient sau neinstruit.
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Anexa 1
Procesul de management al riscului la recoltarea sdngelui venos

Identificarea riscurilor

Etapa de identificare a riscurilor presupune recunoasterea tuturor pericolelor potentiale ce pot

aparea in timpul procedurii de recoltare a sangelui.

Principalele riscuri sunt:

e Identificarea incorecta a pacientului — poate duce la recoltarea sangelui de la o persoana gresita,
sau atribuirea de investigatii eronate rezultand in erori de diagnosticare.

* Etichetarea incorectd a probei — impact direct asupra trasabilitatii si validitatii rezultatelor.

* Accidente prin inteparea accidentald a personalului — risc de expunere la agenti patogeni (HIV,
HBYV, HCV).

*  Complicatii la pacient, precum aparitia unui hematom, sincopa sau infectie locala.

e Utilizarea incorectd sau reutilizarea echipamentului individual de protectie cu posibilitatea
contamindrii Incrucisate.

Evaluarea riscurilor
Evaluarea riscurilor se realizeaza prin analiza probabilitatii aparitiei si a gravitatii consecintelor
fiecarui risc:

Risc Probabilitate Impact Nivel de risc
Ideg‘uﬁcar@ gresitaa Posibil Sever Crescut
pacientului

Etlchgtare incorecta a Posibil Major Crescut
probei

Intepare acqldentala a Posibil Sever Crescut
personalului

Complicatii la pacient Posibil Moderat Mediu
Utilizarea

necorespunzdtoare a Putin probabil Major Mediu
EIP

Masuri de control si prevenire

In scopul reducerii riscurilor identificate, se impun urmatoarele masuri de prevenire:

a) Identificarea corecti a pacientului

v' Utilizarea a cel putin doua metode de identificare: numele complet si IDNP-ul sau data nasterii.
v Confirmarea verbald a identitatii, atunci cand este posibil.

v" Aplicarea bratarii de identificare in mediul spitalicesc.

b) Etichetarea corecta a probelor

v'  Etichetarea recipientului imediat dupa recoltare, in prezenta pacientului.

v' Utilizarea etichetelor tiparite automat din sistemul informatic de laborator.

v Dubla verificare a conformitatii datelor inscrise.

¢) Protectia personalului medical

v' Utilizarea echipamentului individual de protectie (manusi, halat, masca).

v Manipularea acelor prin dispozitive cu sistem de siguranta (ex. ac retractabil).

v Eliminarea obiectelor ascutite in recipiente speciale pentru deseuri biologice periculoase.
d) Asigurarea sigurantei pacientului

v Pozitionarea corespunzatoare a pacientului, pentru prevenirea lipotimiilor.
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v’ Aplicarea corecta a garoului si selectia unei vene adecvate.
v’ Asigurarea hemostazei dupa recoltare prin compresie eficienta si aplicarea pansamentului.

Implementarea masurilor de prevenire

Implementarea masurilor de preventie necesita:

v' Elaborarea si respectarea unor proceduri operationale standardizate pentru recoltarea sangelui.

v'Instruirea periodica a personalului medical privind bunele practici de recoltare si masurile de
biosecuritate.

v Dotarea laboratorului cu materiale si echipamente de unica folosinta conforme normelor europene
(CE, ISO).

Monitorizare si imbunatatire continua

Activitatea de recoltare trebuie monitorizata prin:

v' Audituri interne periodice privind respectarea procedurilor.

v Colectarea si analiza informatiilor despre incidentele raportate (ex: erori de etichetare, accidente
de intepare).

v Actualizarea continua a procedurilor in functie de modificarile legislative si recomandarile
internationale.
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Model standardizat de evaluare a riscului biologic

Anexa 2

Numele institutiei/unitatii

Denumirea laboratorului

Seful laboratorului

Director

Responsabil de Biosiguranta si
Biosecuritate

Reprezentant al serviciul intern de
protectie si prevenire/ responsabil de
sanatatea si securitatea la locul de munca

Titlu de proiect/Proceduri operationale
standard relevante

Data

PASUL 1. Colectare de informatii (identificarea pericolelor)

aplicare al acestei evaluari a riscurilor.

Instructiuni: Oferiti o scurta prezentare generald a lucrului in laborator si rezumati
activitatile de laborator care urmeaza a fi efectuate si care sunt incluse in domeniul de

Descrieti agentii biologici si alte pericole potentiale

preventive, patogenitate).

(ex. modul de transmitere, doza infectioasa, tratament/masuri

deseuri, frecventa efectuarii activitatii de laborator).

Descrieti procedurile de laborator care trebuie utilizate (ex.
cultivare, centrifugare, lucrul cu obiecte ascutite, manipulare

Descrieti tipurile de echipamente care trebuie utilizate
(ex. EIP, centrifugi, autoclave, cabinete de biosigurantd).

Descrieti tipul si starea unitatii In care se desfasoara
lucrarile.

Descrieti factorii umani relevanti (ex.
competenta, pregatirea, experienta si atitudinea
personalului).

laborator (ex. legali, culturali, socioeconomici).

Descrieti orice alti factori care pot afecta operatiunile de
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PASUL 2. Evaluarea riscurilor

Instructiuni: Descrieti cum ar putea avea loc expunerea si/sau eliberarea.

expunerea sau eliberarea?

Ce situatii potentiale exista in care ar putea avea loc

(improbabil, posibil, probabil)?

Care este probabilitatea aparitiei unei expuneri/eliberari

(neglijabild, moderata, severa)?

Care este gravitatea consecintelor unei expuneri /eliberari

aplicare.
Nota:

Evaluati riscul si prioritizati implementarea masurilor de control al riscului. Incercuiti
riscul initial al activititilor de laborator, inclusiv masurile de control al riscului descrise in
PASUL 1, inainte ca orice alte masuri suplimentare de control al riscului sa fie puse in

* La atribuirea prioritdtii, ar putea fi necesar sa se ia in considerare alti factori: urgenta, fezabilitatea/durabilitatea
masurilor de control al riscurilor, timpul de livrare si instalare si disponibilitatea instruirii.
* Pentru a estima riscul global, luati in considerare evaludrile de risc pentru activitatile/procedurile individuale ale
laboratorului, separat sau colectiv, dupa caz, pentru laborator.

Probabilitate de expunere/eliberare

suplimentare de control al riscurilor?

Putin probabil Posibil Probabil
Sever Mediu Crescut !
Consecintele de 9 )
. Moderat Scazut Mediu Crescut
expunere/eliberare
Neationi | OGRSt | ved
Activitate/procedura de laborator Risc initial Riscul initial Prioritate
(f(iafte scazut, este (ridicati, medie,
scdzut, mediu, acceptabil? scizuta)
ridicat, foarte
mare) (da/nu)
Selectati riscul initial general O O d
Scazut | Mediu | Crescut
Ar tr i ca lucrarile sa continue fara masuri
ebui ca lucrarile sa continue suri  Da “ Nu
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PASUL 3. Elaborarea unei strategii de control (protectie si prevenire) al riscurilor

Descrieti resursele disponibile pentru controlul riscurilor si luati in considerare
aplicabilitatea, disponibilitatea si sustenabilitatea acestora in contextul local, inclusiv
sprijinul managerial.

Sunt suficiente resurse pentru a asigura si mentine
potentialele masuri de control al riscurilor?

Descrieti masurile recomandate de ghiduri, politici
si strategii (daca existd).

Va fi posibila continuarea activitatii fara niciuna
dintre masurile de control al riscurilor? Exista
alternative?

PASUL 4. Selectarea si implementarea masurilor de control al riscurilor

Enumerati orice cerinte care au fost prescrise de reglementarile, legislatia, ghidurile,
politicile si strategiile internationale si nationale privind biosiguranta si biosecuritatea. in
plus, luati in considerare daca exista reglementari, ghiduri sau politici locale care
restrictioneaza sau reglementeaza anumite activitiati de laborator si/sau manipularea si
utilizarea oricaror agenti biologici.
Descrieti masurile cerute de legislatia sau
reglementdrile nationale (daca exista).
Descrieti masurile recomandate de ghiduri,
politici si strategii (daca existd).

Descrieti unde si cind sunt necesare masurile de control al riscului, riscul rezidual atunci
cand aceste masuri de control al riscurilor sunt implementate si o evaluare a
disponibilitaitii, eficacitatii si sustenabilititii masurilor de control al riscurilor.

Activitate/procedura | Masuri selectate Risc rezidual Este riscul Sunt masurile de
de laborator de control al (foarte scazut, rezidual control
riscurilor scazut, acceptabil? disponibile, eficiente
mediu, ridicat, (da/nu) si sustenabile?
foarte mare) (da/nu)
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Evaluati riscul rezidual care rimine dupa ce au fost selectate masurile de control al
riscului pentru a determina daca riscul este acum acceptabil si daca lucrarile ar trebui
continuate. Incercuiti riscul rezidual al activititilor de laborator dupi ce misurile de
control al riscurilor au fost implementate.

Probabilitate de expunere/eliberare

Putin probabil Posibil Probabil
Sever Mediu Crescut _

Consecintele de . . -

" Moderat Scazut Mediu Ridicat
expunere/eliberare
Neglijabil _ Scazut Mediu
L] ] L]
Riscul rezidual general Scazut | Mediu | Crescut

In cazul in care riscul rezidual este in continuare inacceptabil, sunt necesare masuri
suplimentare si se impune reanalizarea (PASUL 2) si ajustarea masurilor de control sau
chiar relocarea activitatii intr-un laborator cu un nivel de securitate mai ridicat.

Lucrdarile ar trebui s continue cu masurile

. ] 0 Da 0N
selectate de control al riscurilor? u

Aprobat de (Nume si titlu)

(Semnatura)

Data

Descrieti modul de comunicare a riscurilor si strategiilor de atenuare a riscurilor biologice
citre personal. Asigurati un mecanism de comunicare in cadrul laboratorului. Descrieti
procesul si programul masurilor de control al riscurilor identificate astfel incait toate sa fie
implementate, cu POS-uri asociate, iar instruirea sa fie finalizatd inainte de a incepe
activitatea de laborator.

Comunicarea pericolelor, riscurilor si mésurilor de
control al riscurilor

Asigurarea (si bugetarea) masurilor de control al
riscurilor

Proceduri operationale si de mentenanta

Instruirea personalului
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PASUL 5. Revizuirea riscurilor si a masurilor de control al riscurilor

Stabiliti un ciclu de revizuire periodica pentru a identifica: modificari in activititile de
laborator, agenti biologici, personal, echipamente sau instalatii; modificari ale
cunostintelor despre agenti sau procese biologice; lectii invatate din audituri/inspectii,
feedback-ul personalului, incidente si/sau aproape accidente.

Frecventa revizuirii

Persoana care efectueaza revizuirea

Descrieti actualizarile/modificarile

Personalul/procedurile pentru implementarea
modificarilor

(Nume si titlu)
Examinat de

(Semnatura)

Data
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Anexa 3
Instrument de evaluare a biosigurantei si biosecuritatii in laboratoare

Dezvoltatorul BSS-LAT, Arnaud ORELLE, primul autor al publicatiei ,,A Multilingual Tool for
Standardized Laboratory Biosafety and Biosecurity Assessment and Monitoring”
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36383124/

Ulterior BSS-LAT a fost adaptat, armonizat cu acordul dezvoltatorului spre utilizarea
instrumentului in Republica Moldova.

Instrumentul de evaluare a biosigurantei si biosecurititii in laboratoare reprezinta o solutie
noud, un sistem de management competitiv (la nivel de expert), cu o eficacitate si durabilitate
pe termen lung. Instrumentul de evaluare a biosigurantei si biosecurititii in laboratoare este
disponibil pentru descircare pe site-ul ANSP https://ansp.md/.

Chestionarul consta dintr-un instrument standardizat, bazat pe o foaie de calcul, care oferd un punctaj
automat. Este alcatuit din 10 capitole cu 538 de intrebdri cu urmatoarele subiecte: amplasarea
laboratorului, fluxul de lucru, gestionarea si formarea personalului, bune practici de laborator,
curatenia, dezinfectia, sterilizarea, gestionarea deseurilor, accidente la locul de munca, managementul
riscurilor, documentatie si reglementari.

Raspunsurile includ optiuni disponibile:
DA — daca cerinta este pe deplin indeplinita;
NU — daca cerinta nu este indeplinita;
N/A (nu se aplica) — daca situatia respectiva nu este relevanta pentru laboratorul evaluat.
Scorul final, exprimat in procente, se afiseaza automat si poate varia intre 0% si 100%, unde:
e Un scor mai mare indicd un nivel mai ridicat de conformitate cu standardele de biosiguranta
si biosecuritate;
e Un scor mai mic semnaleaza necesitatea unor imbunatatiri semnificative.
In contextul actual, in orice laborator clinic, veterinar sau de cercetare, administratia are in principal
rolul de a promova o abordare bazata pe evaluarea riscurilor, sustinutd de o baza tehnica solida si de
masuri bazate pe dovezi, implicAnd dezvoltarea unei culturi robuste a biosigurantei si biosecuritatii.

Abordarile existente, privind sistemul de management al biosigurantei si biosecuritdtii in laborator
prezintd un interes sporit din cauza preocuparilor legate de expunerea accidentald la materiale
biologice, abuzului intentionat de materiale biohazard. Aceste riscuri continud sa fie amplificate de
globalizare si de aparitia sau reaparitia continud a riscurilor biologice emergente si reemergente.

Desi anumite microorganisme sunt, In mod obisnuit, incadrate Intr-un nivel specific de biosecuritate,
clasa agentului patogen nu reprezintd singurul criteriu care determind gradul de protectie necesar intr-
un laborator. Procedurile care genereazd aerosoli, stropire accidentald, pot amplifica considerabil
nivelul de risc, necesitdind implementarea unor masuri suplimentare de siguranta, chiar si in cazul
agentilor initial considerati cu risc scazut.

Gestionarea eficienta a riscurilor asociate materialelor cu potential biorisc contribuie la reducerea
probabilitdtii de accidente, limiteaza impactul asupra mediului si permite o utilizare optima a timpului
si resurselor. In acest context, tranzitia citre un sistem de management durabil devine esentiald si
aceastd anexa prezintd ,,Instrumentul de evaluare a biosigurantei si biosecuritatii in laboratoare”.

Prin aplicarea acestui instrument, va creste capacitatea laboratorului de a identifica pericolele
existente in programele de biosecuritate. Un sistem de gestionare a bioriscului este un pas cheie in
aceastd directie, deoarece permite unui laborator sa identifice, sd controleze si sd gestioneze eficient
riscurile de biosigurantd sau de biosecuritate legate de activitatile sale.
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Acronim
BSC
BSL/NB

CDC
DST/TSA
GMPP

EPI/EPP

EQA
ESPPI /
PHEIC

FDS / MSDS

FIFO
SPG
HBV
HCV
HEPA
HIV
RSI
IQLS
ISO

ISO 15189
ISO 9001
LIMS

MS

ABREVIERI

Roméana
Hota/Cabinet de biosiguranta
Nivel de biosiguranta

Centrele pentru Controlul si Prevenirea
Bolilor

Bune Practici Microbiologice si Proceduri

Echipament de protectie
individuala/personala

Evaluarea externa a calitatii

Eveniment de sanatate publicd de importanta
internationala

Fisa de siguranta / Fisa cu date de securitate a
materialelor

Primul intrat, primul iesit

Sistem de pozitionare globala

Virusul hepatitei B

Virusul hepatitei C

Aer cu particule de naltd eficienta

Virusul imunodeficientei umane
Regulamentul Sanitar International
Servicii integrate de laborator de calitate
Organizatia Internationald de Standardizare

Laboratoare medicale — Cerinte pentru
calitate si competenta

Sisteme de management al calitatii — Cerinte

Sistem de management al informatiilor de
laborator

Ministerul Sanatatii

OMS / WHO Organizatia Mondiala a Sanatatii

PCR
POS / SOP
CMC / QMS

SMART

TdR / ToR
TDR /RDT

Reactie de polimerizare in lant

Procedura operationala standardizata

Sistem de management al calitatii

Specific, Méasurabil, Realizabil, Realist, si in
timp util

Termeni de referinta

Test de diagnostic rapid

Engleza
Biological Safety Cabinet
Biosafety Level

Centers for Disease Control and Prevention

Drug Susceptibility Testing
Good Microbiological Practices and
Procedures

Personal Protective Equipment (PPE)

External Quality Assessment

Public Health Emergency of International
Concern

Safety Data Sheet / Material Safety Data Sheet

First In, First Out

Global Positioning System

Hepatitis B Virus

Hepatitis C Virus

High Efficiency Particulate Air

Human Immunodeficiency Virus
International Health Regulations

Integrated Quality Laboratory Services
International Organization for Standardization

Medical laboratories — Requirements for
quality and competence

Quality management systems — Requirements
Laboratory Information Management System

Ministry of Health

World Health Organization
Polymerase Chain Reaction
Standard Operating Procedure
Quality Management System

Specific, Measurable, Achievable, Realistic,
and Time-bound

Terms of Reference
Rapid Diagnostic Test
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I. INFORMATII GENERALE

Tara

Oras

Denumirea laboratorului

Data (ZZ/LLL/AAAA)

Numarul total a personalului de laborator

Numele persoanei chestionate, functia

Telefon

Email

DA | NU | N/A |

Comentarii

Numarul mediu de pacienti pe zi?

Laboratorul detine o copie actualizata a standardului
ISO 15189 sau ISO 151907

Persoana responsabila de sistemul de management al
calitatii a beneficiat de o instruire comprehensiva in
domeniul calitatii (SMC), incluzand cerintele
standardelor ISO 15189 si/sau ISO 15190?

Persoana responsabila de biosiguranta si
biosecuritate a beneficiat de o instruire completa in
domeniul sigurantei, incluzand gestionarea riscurilor
biologice?

Au fost inregistrate accidente de laborator in ultimii
5 ani?

Ce tipuri de activitati se desfasoara in laborator?

Chimie clinica

- Chimie clasica

- Enzime

- Proteine specifice

- Hormoni

- Markeri

Hematologie

- Citologie/numarare de celule

- Hemostaza

- Imuno-hematologie

Serologie (doar TDR)

- Test rapid - pentru detectia agentilor virali

- Test rapid - pentru detectia agentilor
bacterieni

- Test rapid - pentru detectia parazitilor

Serologia (doar ELISA)

- ELISA - pentru detectia agentilor virali

- ELISA - pentru detectia agentilor bacterieni

- ELISA - pentru detectia parazitilor

Bacteriologie

- Microscopie
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- Cultura

- Antibiograma

- Micobacteriologie/microscopie

- Micobacteriologie/culturd/ TSA

Parazitologie

Virusologie (cultura)

Biologie moleculara (PCR/RT-PCR)

Analiza produselor alimentare / apei

Micologie

Fertilitate

Altele (va rugam sa specificati)

Numarul total de probe analizate de laborator in
ultimul an?

Coordonatele geografice (SPG) ale laboratorului,
utilizate pentru reprezentarea indicatorilor in
sistemele informatice de tip GIS, precum si adresa
exacta.

Altitudine

Latitudine

Longitudine

Care este nivelul de biosiguranta a laboratorului?

BSL2

BSL2+

BSL3

LISTA AGENTILOR PATOGENI

DA

NU

N/A

Lista agentilor patogeni care pot fi diagnosticati in cadrul
laboratorului:

VIRUSURI

- Gripa (sezoniera)

- Gripa (aviard)

- Febra Chikungunya

- Febra Dengue

- Virusul Zika

- Febra Nilului de Vest

- Febra din Valea Riftului

- Ebola

- Febra hemoragicd din Crimeea-Congo (CCHF)

- Virusul Lassa

- Encefalita japoneza

- Hepatita A (HAV)

- Hepatita B (HBV)

- Hepatita C (HCV)

- Hepatita D (HDV)

58




- Hepatita E (HEV)

- HIV

- Rujeola

- Rubeola

- Rotavirus

- Febra galbena

BACTERII

- Mycobacterium tuberculosis (sensibild)

- Mycobacterium tuberculosis (rezistenta)

- Treponema pallidum

- Bacillus anthracis

- Brucella spp.

- Vibrio cholerae

- Corynebacterium spp.

- Haemophilus spp.

- Leptospira spp.

- Neisseria meningitidis

- Bordetella pertussis

- Streptococcus pneumoniae

- Streptococcus spp.

- Rickettsia spp.

- Shigella spp.

- Salmonella spp.

- E. coli

- E. coli O157

- Yersinia pestis

FUNGI

- Cryptococcus spp.

- Candida spp.

- Fungi filamentosi

PARAZITI

- Leishmania spp.

- Plasmodium spp.

- Paraziti din materii fecale

II. INCAPERILE SI FLUXUL DE LUCRU

DA NU N/A

Informare, prevenirea infectiilor si grupuri de risc

Personalul a fost instruit corespunzétor cu privire la simptomele infectiilor
cauzate de agentii patogeni manipulati in laborator?

Existd o procedura scrisa care descrie actiunile ce trebuie intreprinse in caz
de suspiciune de infectie asociata activitdtilor de laborator sau de accident
de laborator implicand expunerea potentiald a unui membru al
personalului?

Este stabilit si documentat nivelul de contaminare pentru fiecare incapere a
laboratorului?
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Organizarea fluxului de lucru

Spatiile destinate colectarii probelor primare sunt separate fizic de
incaperile de laborator?

Incaperile de laborator in care se desfasoara proceduri incompatibile sunt
separate intre ele?

Spatiul disponibil permite desfasurarea activitatilor fara compromiterea
calitatii si sigurantei pacientilor si personalului?

Incaperile pentru spélarea sticldriei si curdtarea instrumentarului sunt
separate de cele de lucru din laborator?

Incaperile sunt proiectate si mobilate astfel incat si permiti un flux
unidirectional al activitatilor, prevenind deplasarile inutile ale personalului?

Birourile administrative sunt separate de spatiile de laborator?

Exista vestiare pentru schimbarea echipamentului personalului?

Exista spatiu dedicat pentru pauze si servirea mesei?

Evaluarea inciperilor si sigurantei

A fost efectuata o evaluare a spatiilor si a conditiilor de siguranta?

Exista un plan de actiune pentru implementarea imbunatatirilor identificate
in urma evaludrii?

Recomandarile din planul de actiune sunt prezentate intr-un format
metodologic standardizat (de exemplu, metoda SMART)?

Recomandarile au fost implementate in termenul stabilit ori nainte de
acesta?

Implementarea masurilor recomandate a fost verificata si documentata (cu
semnatura si datd)?

Pre-analiza

Exista un spatiu destinat colectarii probelor primare, separat fizic de zonele
de lucru din laborator?

Zona de asteptare si spatiul de colectare a probelor protejeaza pacientii de
ploaie si radiatia solard directa?

Existd proceduri standard pentru efectuarea flebotomiei, inclusiv masuri de
siguranta?

Personalul poartd echipament individual de protectie corespunzator in
timpul recoltarii probelor (bifati ce se aplica):

- Halat de laborator

- Ochelari de protectie

- Manusi

- Mascd N95 (in cazul pacientilor suspecti de tuberculozd)

Deseurile sunt gestionate si separate corect (contaminate / necontaminate)?

Zona de recoltare este curata si dezinfectatd corespunzator?

Zonele curate si cele contaminate sunt clar delimitate?

Sunt disponibili dezinfectanti adecvati: alcool 70% si hipoclorit de sodiu 1—
2%?

Sunt disponibile truse pentru gestionarea scurgerilor/accidentelor?

Exista o chiuvetd dedicata exclusiv spalarii mainilor?

Transportul probelor cétre zonele tehnice se realizeaza in recipiente inchise,
dezinfectabile si etichetate corespunzator?
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Deseurile sunt gestionate si separate corect (contaminate / necontaminate)?

Gestionarea datelor la etapa pre-analitica

Calculatoarele si registrele de evidenta sunt amplasate in zone curate?

Personalul 1si indeparteaza manusile Tnainte de a utiliza calculatoarele si
registrele?

Se folosesc diferite instrumente de scris pentru documentatia din zona de
lucru si pentru registrele de evidenta?

Carnetele de notite/registrele de lucru pe suport de hartie utilizate pe mesele
de lucru nu sunt niciodata transferate intr-o zona curata?

Controlul parametrilor de mediu in laborator

Se monitorizeaza si documenteaza periodic?

- Temperatura

- Umiditatea

- Fluxul de aer (daca este cazul)

- Presiunea (daca este cazul)

- Fisuri (daca este cazul)

Informarea, prevenirea infectiilor si grupe de risc

Personalul a fost instruit corespunzator privind recunoasterea simptomelor
infectiilor cauzate de agentii patogeni manipulati in laborator, precum si in
privinta caracteristicilor si riscurilor asociate acestor agenti?

Exista o procedura operationala standard scrisd care descrie pasii de urmat
in cazul suspiciunii unei infectii asociate activitatilor de laborator sau al
producerii unui accident de laborator ce ar putea implica expunerea si
infectarea unui membru al personalului?

Nivelul de contaminare este stabilit, documentat si actualizat pentru fiecare
incapere a laboratorului?

III. GESTIONAREA SI INSTRUIREA PERSONALULUI

DA

NU

N/A

Introducere si cunostinte generale

Personalul nou a urmat un curs de introducere, inclusiv si modulul de
biosiguranta?

Personalul a beneficiat de instruire in prevenirea infectiilor?

Personalul cunoaste si aplica bunele practici de laborator?

Personalul cunoaste tipul de hotd de siguranta biologica disponibila in
laborator si modul corect de utilizare?

Personalul cunoaste tipurile de dezinfectanti utilizati in laborator, precum si
concentratiile optime?

Personalul este familiarizat cu procedurile de urgenta (inclusiv evacuarea,
stingerea incendiilor, gestionarea scurgerilor, expunerilor si accidentelor)?

Programul de initiere se desfasoara pentru toti membrii personalului inainte
de Inceperea activitatii (inclusiv personal temporar, studenti, stagiari,
colaboratori)?

Responsabilul de biosiguranta si biosecuritate
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A fost desemnat un responsabil de biosiguranta si biosecuritate?

Exista o fisd a postului clara, cu sarcini si responsabilitati detaliate pentru
responsabilul de biosiguranta si biosecuritate?

Este desemnata o persoana care sa preia atributiile responsabilului de
biosiguranta si biosecuritate, cu sarcinile clar definite?

Responsabilul de biosiguranta si biosecuritate a beneficiat de o instruire
specializatda in domeniu?

Certificatul de instruire este pastrat in dosarul personal al responsabilului
de biosiguranta si biosecuritate?

Responsabilul de biosiguranta si biosecuritate participa la cursuri de
perfectionare cel putin o datd pe an?

Personalul de laborator cunoaste identitatea si rolurile responsabilului de
biosiguranta si biosecuritate?

Responsabilul de biosiguranta si biosecuritate, impreuna cu seful de
laborator, desfasoara intalniri periodice pentru revizuirea si actualizarea
procedurilor de siguranta?

Organizare si responsabilitati

Fisele de post ale intregului personal includ atributii legate de biosiguranta?

Este constituit in cadrul laboratorului un comitet de biosiguranta sau o
structura echivalenta care discuta si gestioneaza aspecte de biosiguranta?

Auditul intern include in mod sistematic componente de biosiguranta?

Este disponibil in laborator un plan de actiune dedicat biosigurantei sau un
plan general de actiune care include si aspecte legate de biosiguranta?

Personalul desemnat pentru acordarea primului ajutor este instruit si
cunoaste procedurile si responsabilitatile specifice?

Personalul sanitar auxiliar si alte persoane care isi desfasoara activitatea in
laborator (secretara, functionari, soferi) au beneficiat de instruire in
domeniul biosecuritatii?

Personalul sanitar auxiliar din laborator este informat si cunoaste riscurile
specifice activitdtilor desfasurate?

Programul de instrire interna a personalului nou angajat

Laboratorul dispune de procedura operationala standard (POS) pentru
instruirea personalului nou angajat?

Daca da, include POS-ul subiecte legate de biosigurantd?

Este documentata procedura de instruire a personalului nou angajat intr-un
POS?

Daca da, include POS-ul subiecte de biosiguranta?

POS-ul pentru initierea personalului nou angajat include o listd de
verificare pentru confirmarea finalizarii corespunzatoare a programului?

Daca da, include acesta subiecte de biosiguranta?

Toti membrii personalului au fost instruiti in mod corespunzator in
procedurile pe care le efectueaza, inclusiv la aspectele legate de
biosiguranta? (Verificare prin interviu si document de confirmare in dosarul
personal?

Evaluarea competentelor

A fost elaborata o fisa de evaluare a competentelor, care sd includa si
aspecte legate de biosiguranta?
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Fisa de evaluare contine un formular standardizat pentru inregistrarea
constatarilor privind biosiguranta, rezultate in urma evaluarii?

Se efectueaza anual evaluari ale competentelor in domeniul biosigurantei
pentru fiecare membru al personalului?

Fisa de evaluare a competentelor descrie punctele de imbunatatire legate de
biosiguranta si include strategii pentru remedierea acestora?

Daca in timpul evaludrii competentelor sunt identificate nevoi de instruire
in domeniul biosigurantei, personalul este trimis la formarea
corespunzatoare?

Dosarul personal

Dispuneti de un dosar personal pentru fiecare membru al laboratorului?

Este dosarul personal actualizat in domeniul biosigurantei; respectiv, au
fost colectate toate certificatele si diplomele pentru toti membrii
personalului si stocate in dosarele personale?

Sunt dosarele personale pastrate intr-un dulap incuiat, accesibil doar sefului
de laborator?

In dosarul personal sunt incluse certificatele de vaccinare si rezultatele
testelor serologice?

Formare continui in domeniul biosigurantei

Dispune laboratorul de un program de formare continud care include si
biosiguranta?

Este disponibil un buget pentru programul de formare continua, inclusiv
pentru biosiguranta?

Este disponibil un modul de instruire in domeniul biosigurantei, disponibil,
cu o durata de cel putin doua zile, care sd includa si materiale tipdrite de
instruire?

Este indeplinit planul de instruiri in domeniul biosigurantei in mod
constant?

Instruirea in domeniul biosigurantei si biosecuritatii inainte de
preluarea atributiilor

Sunt obligatorii instruirile pe temele enumerate mai jos pentru personalul
laboratorului nou angajat, inainte de a incepe sa isi indeplineasca atributiile
de serviciu?

- Siguranta in timpul manipuldrii probelor

- Clasificarea microorganismelor (clasele 1-4)

- Bunele practici de laborator

- Utilizarea echipamentului individual de protectie

- Siguranta in timpul prelevarii probelor

- Metode de ambalare si tripla ambalare a unei probe

- Utilizarea hotei de siguranta biologica

- Utilizarea dezinfectantilor si a procedurilor de dezinfectie

- Utilizarea stingdtoarelor de incendiu

- Eliminarea corecta a deseurilor (tratarea deseurilor infectioase si
neinfectioase)

Sunt documentate aceste instruiri, inclusiv cele referitoare la «pregatirea
pentru activitate stiintifica»?

Organizati instruiri/perfectiondri cu frecventa regulata si relevanta pentru
fiecare tematica?
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Sanatatea ocupationala

Personalul are acces la serviciul de medicina muncii (inclusiv vaccinari)?

Acest serviciu medical (daca este disponibil) garanteaza confidentialitatea
pacientilor si a informatiilor medicale?

Este necesar un examen medical inainte de ocuparea unui post in cadrul
laboratorului ?

Beneficiaza personalul de supraveghere medicala pe durata exercitarii
atributiilor?

Existd un program de vaccinare pentru personal?

Daca da, se efectueaza testari serologice pentru vaccinari?

In caz de accident in laborator (inclusiv expunere la sange), personalul se
poate adresa la medicul de medicina muncii?

In evaluare riscului profesional si adaptarea locului de munca este luata in
considerare protectia lucratoarelor gravide?

IV. BUNE PRACTICI DE LABORATOR

DA

NU

N/A

Zonele curate si murdare

Sunt zonele curate/murdare clar delimitate pentru urmatoarele incaperi?

- Zona(le) de recoltare a probelor de sange

- Zona(le) de recoltare a probelor ginecologice

- Zona de pretratare a probelor

- Sala de biochimie

- Sala de hematologie / hemostaza / grupa sangvina

- Sala de bacteriologie

- Sala de serologie

- Sala de biologie moleculara

Sunt aceste zone respectate si mentinute corespunzator conform destinatiei
lor?

Disponibilitatea EIP

Personalul de laborator dispune de urmatoarele elemente de protectie in
cantitate suficientd (1 - niciodata, 2 - uneori, 3 - intotdeauna)

- Halat de laborator curat

- Ochelari de protectie

- Manusi din latex

- Manusi de protectie (chimie)

- Inciltaminte de laborator (‘croc-uri')

- Mascad N95, daca este cazul

- Echipament pentru agenti patogeni periculosi

Utilizarea EIP

Foloseste personalul de laborator aceste elemente de protectie in tipul
procedurilor corespunzatoare (1 - niciodatd, 2 - uneori, 3 - intotdeauna)

- Halat de laborator curat

- Ochelari de protectie

- Manusi din latex
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- Manusi de protectie (chimie)

- Inciltaminte de laborator (‘croc-uri')

- Masca N95, daci este cazul

- Echipament pentru agenti patogeni periculosi

Igiena mainilor

Dispune laboratorul de o chiuveta dedicata exclusiv spalarii mainilor (cel
putin una pe unitate, in cazul unui laborator mare)?

Aceste chiuvete sunt suficiente numeric si amplasate strategic (de exemplu,
in apropierea iesirilor)?

Sunt aceste chiuvete dotate cu sapun, dezinfectant pe baza de alcool si
prosoape din hartie?

A fost elaborata o procedura pentru spalarea mainilor?

Este aceasta procedurd amplasata in locatiile relevante (de exemplu,
deasupra chiuvetelor pentru spalat mainile)?

Isi spala personalul laboratorului mainile dupa fiecare activitate si de
fiecare data cand paraseste laboratorul?

Echipament

Sunt dezinfectate centrifugele cel putin o data pe luna, iar aceasta
operatiune este documentatd intr-un registru?

Sunt dezinfectate incubatoarele cel putin o data pe luna, iar aceasta
operatiune este documentatd intr-un registru?

Sunt dezinfectate etuvele cu aer cald cel putin o data pe luna, iar aceasta
operatiune este documentata intr-un registru?

Sunt dezinfectate frigiderele cel putin o datd pe luna, iar aceastd operatiune
este documentata intr-un registru?

Este dezinfectat sistematic echipamentul Tnainte de fiecare mentenanta
externa?

Este dezinfectat sistematic echipamentul Tnainte de scoaterea din uz sau
eliminare?

Sunt toate operatiunile de curdtare si dezinfectare inregistrate intr-un
registru?

Gestionarea aerosolilor

Dispuneti de o lista cu toate procedurile/manipularile care produc aerosoli?

Dispuneti de o lista cu toate echipamentele care produc aerosoli?

Ati implementat mdsuri de reducere a producerii de aerosoli?

Ati implementat masuri de reducere a impactului aerosolilor?

Gestionarea agentilor patogeni periculosi

Trebuie sd manipulati sau sa identificati agenti patogeni din Clasa III
(Grupa de risc 3)? (Notati ,, N/A” daca nu este aplicabil)

Daca da:

Dispuneti de proceduri adecvate pentru manipularea acestor agenti
patogeni?

Dispuneti de echipament individual de protectie (EIP) adaptat acestor
agenti patogeni, inclusiv hotd de siguranta biologica Clasa III (BSC Clasa
111)?

Aveti spatii destinate pentru lucrul cu acesti agenti patogeni?

Ati instituit un sistem specific de eliminare a deseurilor pentru acesti agenti
patogeni?
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A fost organizatd o instruire specializatd pentru personalul tehnic?

Se organizeaza instruiri anuale de relmprospatare a cunostintelor pentru
personalul tehnic?

Managementul hotelor de siguranta biologica (BSC)

Dispune laboratorul de hote de siguranta biologica (BSC)?

Cunoaste personalul modul de functionare al BSC-urilor?

Cunoaste personalul clasa/tipul BSC-ului pe care 1l utilizeaza?

Sunt BSC-urile instalate corespunzator in Incéaperi (de exemplu, departe de
curenti de aer)?

Pot fi BSC-urile mutate cu usurintd in/din incéperile in care sunt
amplasate?

Sunt toate BSC-urile conectate atat la o baterie de rezerva (UPS), cat si la
un stabilizator de tensiune?

Foloseste personalul corect BSC-urile (de exemplu, miscari corecte ale
bratelor)?

Curata si dezinfecteaza personalul in mod corespunzator BSC-ul dupa
fiecare utilizare?

Existd un registru pentru utilizarea si curdtarea BSC-urilor?

Cunoaste personalul bunele practici de utilizare a BSC-ului (de exemplu,
un singur utilizator la un moment dat, fara arzator Bunsen in interior,
dezinfectare corespunzaitoare)?

Respecta personalul aceste bune practici la utilizarea BSC-ului?

Aplica personalul practici sigure pentru prevenirea riscurilor asociate
utilizarii lampii UV a BSC-ului?

Fumegati BSC-ul inainte de orice operatiune de mentenanta (de exemplu,
certificare, schimbare filtru HEPA)?

Sunt toate BSC-urile certificate?

Daci da, este certificatul valabil disponibil?

Daca sunt certificate, au fost testate toate criteriile necesare (de exemplu,
intensitatea luminii, nivelul de zgomot, functionalitatea UV, fluxul de aer,
numarul de particule)?

Comportament general/ Bune practici de laborator

Foloseste personalul telefoanele mobile in laborator?

Mainanca, beau sau fumeaza membrii personalului in laborator?

Poarta personalul incaltdminte cu bot inchis in laborator?

Se pastreaza produse alimentare in frigiderele care contin reactivi sau probe
biologice?

Isi scoate personalul halatul de laborator inainte de a intra in birouri sau in
sdlile de pauza?

Evita personalul sa 1si atingd fata sau gura (de exemplu, sd isi umezeasca
degetul pentru a Intoarce paginile) in laborator?

Evita personalul purtarea bijuteriilor in laborator, in special pe maini?

Isi spala personalul mainile in mod sistematic Tnainte de a parasi
laboratorul?

Pretratarea probelor

Dispune laboratorul de un spatiu dedicat pentru pretratarea probelor (in
interiorul sau in afara zonei de recoltare)?
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Daca da, este aceastd zond bine organizata, cu delimitarea/separarea clard a
zonelor curate si murdare?

Este disponibil un ecran de protectie (vizierd) in timpul deschiderii
tuburilor de sange?

Sunt operatiunile de centrifugare efectuate corect, minimizand riscul de
formare a aerosolilor?

Centrifugele utilizate n laborator sunt prevadzute cu cupe etanse si capac?

Sunt operatiunile de decantare si alicotare realizate corect, minimizand
riscul de formare a aerosolilor?

Reutilizarea consumabilelor de unica folosinta

Reutilizati urmatoarele consumabile?

- Manusi

Lamele microscopice

Varfuri de pipete

Pipeta Pasteur

Cupa/cuveta de hemostaza

Daca ati raspuns afirmativ la oricare din Intrebari, ati elaborat un POS
pentru dezinfectarea acestora inainte de reutilizare?

Sistemul de trimitere a specimenelor

Laboratorul trimite probe catre alte laboratoare atunci cand testarea
necesard nu poate fi efectuatd intern?

Laboratorul trimite tulpini sau izolate catre alte laboratoare atunci cand
testarea necesara nu poate fi efectuata intern?

Procesul de trimitere a probelor sau tulpinilor pentru testare este formalizat
printr-un acord scris?

Existd o procedura documentata si criterii clar definite pentru trimiterea
probelor sau tulpinilor cétre alte laboratoare?

Laboratorul dispune de un registru pentru evidenta expedierilor?

Transportul probelor

Nivel national (fara trecerea frontierei internationale)

Dispune laboratorul de ambalaje adecvate pentru trimiterea probelor?

Persoana(ele) responsabild(e) cu expedierea a(u) fost instruita(e) pentru
transportul substantelor infectioase?

Nivel international (trecerea frontierei internationale)

Dispune laboratorul de ambalaje triple conforme standardului ONU pentru
trimiterea probelor?

A fost personalul instruit conform reglementarilor internationale (certificare
ICAO sau IATA)?

A fost aceasta instruire organizata in ultimii doi ani?

V. CURATENIA, DEZINFECTIA, STERILIZAREA, GESTIONAREA DESEURILOR

DA

NU

N/A

Curatenia si dezinfectarea

In laborator este efectuata curatenia in mod regulat? Observati starea de
curdtenie inainte de a raspunde.
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In laborator este efectuata dezinfectia in mod regulat? Observati
disponibilitatea dezinfectantilor inainte de a raspunde.

Personalul cunoaste diferenta dintre curatare si dezinfectare?

In laborator este folosit in mod regulat dezinfectant (cum ar fi hipocloritul
sau alcoolul 70°) pentru dezinfectare?

Se spald usor mesele de laborator (nu sunt prea supraincarcate cu
consumabile/obiecte)?

Mesele de laborator sunt confectionate din materiale corecte, usor de
dezinfectat?

Podeaua este realizata din material adecvat, usor de dezinfectat?

Laboratorul dispune de un program de curdtenie In care sunt indicate toate
componentele relevante?

Laboratorul dumneavoastra de microbiologie este supus anual (sau mai
frecvent, dupa necesitate) fumegarii?

Dezinfectantii - domeniu de aplicare, utilizare si control

Utilizati in mod regulat dezinfectanti in laboratorul dumneavoastra?

Utilizati dezinfectantii in mod corespunzator (pe o suprafatd curatd)?

Personalul a fost informat cu privire la spectrul de actiune al
dezinfectantilor?

Dezinfectantii sunt intotdeauna preparati proaspat, respectiv zilnic in cazul
hipocloritului utilizat pentru suprafetele de lucru din laborator?

Este controlata pregatirea si diluarea dezinfectantilor?

Laboratorul utilizeaza dezinfectantul (sau dezinfectantii) in mod
corespunzator (In functie de incaperi si agenti patogeni)?

Controlati hipocloritul (biuretd/indicator colorat)?

Se scrie data prepardarii pe dezinfectant?

Depozitarea dezinfectantilor (tipul recipientului si durata de pastrare) este
adecvata?

Personalul de curitenie

Personalul sanitar auxiliar este instruit in mod clar cu privire la toate
operatiunile pe care trebuie sa le efectueze?

Personalul sanitar auxiliar este instruit Tn mod clar cu privire la produsele
care trebuie utilizate (pentru curatare) si despre metodele de dilutie a
acestora?

Personalul sanitar auxiliar este instruit in mod clar cu privire la produsele
care trebuie utilizate (pentru dezinfectie) si despre metodele de dilutie a
acestora?

Ati elaborat si organizat un modul simplificat de formare pentru personalul
sanitar auxiliar?

Ati elaborat un ghid de lucru specific simplificat/ilustrat pentru personalul
sanitar auxiliar?

Este evaluata competenta personalului de curatenie cel putin o data pe an
(aici vizand 1n mod specific subiecte de biosiguranta)?

Ati elaborat ghiduri/manuale de instruire la locul de munca simplificate
pentru sectorul de spaldtorie?

Personalul de curatenie este echipat cu echipament de protectie individual
adecvat?

Antisepticele
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Personalul cunoaste principiul antisepsiei?

Personalul cunoaste compusii/produsele care trebuie utilizate ca
antiseptice?

Personalul cunoaste protocolul care trebuie urmat in caz de expunere
accidentald la sange?

Sterilizarea in general

Dispuneti de acces la un serviciu de sterilizare (unitate la nivel de laborator
sau nivel central)?

Daca da, personalul cunoaste metoda sau metodele de sterilizare care pot fi
utilizate?

Ce facilitati de sterilizare sunt disponibile pentru consumabilele
reutilizabile (veseld de laborator din sticla etc.) si pentru echipamentele de
unica folosinta care nu au fost inca utilizate (de exemplu, conuri de pipeta)?

- Autoclav

- Cuptor de sterilizare cu aer uscat/dulap de uscare

- Formol sub forma de pulbere sau lichid

- Formaldehida + Autoclav

- Solutie de glutaraldehida 2%

- Altele (explicati, enumerati)

Gestionarea si controlul sterilizarii (inclusiv autoclavarea)

Autoclavele sunt utilizate intotdeauna impreuna cu teste indicatoare de
temperatura (de exemplu, banda termosensibila)?

Cuptorul cu aer cald este utilizat intotdeauna impreuna cu teste indicatoare
de temperatura (de exemplu, banda termosensibila)?

Autoclavele sunt verificate prin teste indicatoare biologice (de exemplu, cu
spori) cel putin o datd pe luna?

Inregistrati regulat temperatura de sterilizare?

Angajatii sunt echipati cu echipament de protectie individual (EIP) adecvat
atunci cand utilizeazd echipamentele mentionate (in special autoclave,
manusi, masca, vizierd)?

Personalul a fost instruit in ceea ce priveste utilizarea autoclavei?

Este personalul atent s nu autoclaveze anumite materiale
(inalbitor/hipoclorit, solventi chimici, etc.)?

Respecta personalul bunele practici de autoclavare (flacoane si pungi
neumplute complet, flacoane si pungi libere)?

Laboratorul are pungi specifice pentru autoclavare?

Laboratorul efectueazd mentenanta preventiva a autoclavelor?

Gestionarea deseurilor

Dispuneti de recipiente de eliminare separatd, clar marcate, pentru deseurile
infectioase si neinfectioase?

Cunoasteti instructiunile locale privind gestionarea deseurilor biomedicale?

Dispuneti de recipiente de eliminare cu capac pentru deseurile infectioase?

Dispuneti de recipiente speciale pentru deseurile ascutite?

Laboratorul dispune de recipiente speciale pentru depozitarea solventilor
uzati?

In cazul generirii de deseuri cancerigene (de exemplu, bromuri de etidiu
sau izotiocianat de guanidina din solutii tampun de liza si de spalare),
laboratorul dispune de un proces fiabil si eficient pentru colectarea si
eliminarea acestora?
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Detineti de o incdpere dedicata, care poate fi incuiata cu cheia, pentru
depozitarea deseurilor de laborator inainte de eliminare?

Eliminarea deseurilor

Dispuneti de capacitati functionale de incinerare la fata locului sau in
apropierea laboratorului?

Zona din apropierea incineratorului este mentinuta liberad de deseuri, cutii si
pungi?

Incineratorul este echipat cu filtru de particule?

Solventii utilizati pot fi eliminati in conditii de siguranta si cu usurinta?

Este posibild eliminarea eficienta si sigurd a deseurilor medicale?

Este posibila eliminarea eficienta si sigura a deseurilor ascutite sau
intepdtoare?

Laboratorul cunoaste instructiunile/ghidurile locale privind gestionarea
deseurilor biomedicale?

VI. SITUATII DE URGENTA

DA

NU

N/A

Echipament general de urgenta

Dispuneti de urmatoarele echipamente sau dispozitive de urgenta?

- Stingatoare de incendiu (unul pe unitate)

- Patura de protectie impotriva incendiilor

- Patura de salvare (daca este cazul)

- Lampi portabile puternice

- Dispozitiv de intrerupere de urgenta a alimentarii cu energie
electrica

Sunt toate aceste echipamente verificate riguros (de catre un expert, daca
este necesar)?

Echipament de urgenti in biosecuritate

Dispuneti de urmatoarele echipamente de urgenta?

- Dus de sigurantad

- Statie de spdlare a ochilor

- Garou

- Defibrilator (in conformitate cu legislatia nationala)

Existd un numar suficient de astfel de echipamente in locurile
corespunzatoare (usor si rapid accesibile)?

Sunt toate aceste echipamente verificate riguros (de catre un expert, daca
este necesar)?

Gestionarea situatiilor de urgenta

Laboratorul a efectuat o evaluare a riscurilor in cazul unei situatii de
urgenta (urgente aplicabile in cazul laboratorului)?

In laborator sunt prezenti specialisti instruiti si ofere primul ajutor (in mod
ideal, in fiecare zona/ departament)?

Sunt prezente si plasate 1n locuri accesibile trusele de prim ajutor?

Colaborati cu medicii clinicieni, astfel incat acestia sd poata fi contactati
rapid in cazul unei probleme majore?
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Este disponibila profilaxia post-expunere pentru HIV in laborator in caz de
rani sau leziuni?

Dispune laboratorul de o procedura clara si detaliatd in cazul unui accident
care implicd expunerea la sdnge?

Existd in laborator un formular de raportare a incidentelor sau accidentelor?

Formularele de raportare a incidentelor sau accidentelor sunt completate in
mod sistematic dupa fiecare problema?

Sunt cautate Tn mod activ cauzele fiecarei probleme, pentru a evita
reaparitia acestora?

Prevenirea incendiilor

Personalul cunoaste despre:

- Diferitele tipuri de incendii?

- Diferitele tipuri de stingdtoare de incendiu?

- Ce stingator de incendiu trebuie utilizat pentru fiecare incendiu?

- Ciile si procedurile de evacuare?

Au fost organizate exercitii pentru personalul implicat in stingerea si
prevenirea incendiilor?

Sunt stingdtoarele de incendiu adecvate tipului de incendiu posibil in zona
in care sunt amplasate?

Este amplasarea stingdtoarelor de incendiu conforma cu normele si
accesibila in caz de urgenta?

Este clar indicatd amplasarea stingatoarelor de incendiu (pentru a fi gasite
rapid in situatii de urgenta)?

Este marcajul de pe stingator clar si suficient pentru a ghida personalul
privind tipul de incendiu si modul de utilizare?

Sunt stingdtoarele de incendiu verificate anual de catre personal autorizat?

Trusa pentru scurgerile biologice/deversari

Este personalul constient si capabil sa reactioneze la diverse scurgeri
posibile (scurgeri mici/mari, scurgeri in interiorul hotei, scurgeri in
interiorul centrifugii etc.)

Exista truse pentru scurgeri in numadr suficient si completate corespunzator?

A fost instruit personalul cu privire la utilizarea acestora?

Au fost organizate repetitii in conditii reale (simulari)?

A fost instruit si personalul sanitar auxiliar?

Continutul truselor pentru scurgeri este suficient si adecvat (semn, masca,
manusi, prosoape de hartie, dezinfectant etc.)?

Locatia truselor pentru scurgeri este clar identificata (pentru a fi gasite
rapid in caz de urgenta)?

Continutul acestor truse este verificat in mod regulat (termeni de expirare,
utilizare etc.)?

Trusa pentru scurgeri de substante chimice

Personalul este constient si reactioneaza corespunzdtor la scurgerile
posibile de substante chimice (acizi, baze, pulberi, baze alcaline, substante
inflamabile etc.)

Sunt prezente truse pentru scurgeri de substante chimice in numar suficient
si completate corespunzator?

A fost instruit personalul cu privire la utilizarea acestora?
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Au fost organizate repetitii In conditii reale (simuldri)?

A fost instruit si personalul sanitar auxiliar?

Continutul truselor pentru scurgeri chimice este suficient si adecvat (semn,
mascd, manusi, prosoape de hartie, dezinfectant etc.)?

Locatia truselor pentru scurgeri este clar marcata, pentru a putea fi gasite
rapid in caz de urgenta?

Continutul acestor truse este verificat periodic (termene de valabilitate,
utilizare etc.)?

Trusa de prim ajutor

Sunt disponibile truse de prim ajutor complete, in numar suficient si
amplasate astfel incat sa fie rapid accesibile?

Personalul a fost instruit privind continutul si utilizarea truselor de prim
ajutor?

Au fost organizate simuldri sau exercitii practice 1n conditii reale?

Continutul trusei de prim ajutor este complet, suficient si adecvat
(antiseptice, manusi, pansamente etc.)?

Locatia truselor de prim ajutor este clar marcata, pentru a putea fi géasite
rapid 1n caz de urgenta?

Continutul truselor de prim ajutor este verificat periodic (termene de
valabilitate, utilizare etc.)?

Siguranta chimica

Toti reactivii chimici periculosi sunt depozitati in dulapuri speciale pentru
substante chimice?

Toti acizii si bazele sunt depozitate in locuri separate?

Laboratorul acorda atentie conditiilor de depozitare a reactivilor chimici in
functie de riscurile cunoscute (Tip inflamabil, pastrare la distanta de
caldurd, pastrare la distantd de umiditate, lumina ...)?

Dispune laboratorul de dulapuri chimice?

Sunt aceste dulapuri in numar suficient si bine utilizate?

Sunt aceste dulapuri rezistente la foc (cel putin 30 de minute)?

VII. MANAGEMENTUL RISCURILOR

DA

NU

N/A

Formare in domeniul evaluérii riscurilor

Personalul laboratorului a fost instruit in domeniul evaluarii riscurilor (sau
cel putin sensibilizat)?

O prezentare a metodelor de evaluare a riscurilor a fost inclusa in cadrul
formadrii initiale?

In laborator sunt cunoscute si aplicate diverse metode de evaluare a
riscurilor?

Laboratorul stie cum s evalueze si sd cuantifice un risc?

Laboratorul cunoaste si aplicd metode de evaluare si clasificare a riscurilor,
de la cele mai importante la cele mai putin importante?

Realizarea evaluarii riscurilor

A fost deja efectuat un exercitiu de evaluare a riscurilor in laborator?

Daca da, a fost documentat?

Daca da, au trecut mai putin de 3 ani de atunci?
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Daca da, au fost propuse si prezentate masuri de diminuare?

Daca da, au fost acestea implementate si documentate?

Dispune laboratorul de o metoda proprie (sau de un protocol) de evaluare a
riscurilor (formular sau tabel cu metoda de evaluare)?

Analiza si punerea in aplicare a masurilor corective

Laboratorul dispune de un formular pentru raportarea neconformitatilor?

Laboratorul cunoaste principalele mijloace de reducere a riscurilor
(biologice sau de alta naturd)?

Laboratorul pune in aplicare masuri corective sau de diminuare?

Sunt aceste masuri clar documentate?

Laboratorul demonstreaza actualizarea protocoalelor, a POS -urilor sau a
manualelor (manuale de biosecuritate) atunci cand sunt puse in aplicare
actiuni sau masuri?

Audituri, monitorizare, urmarire

Dupa efectuarea evaluarii riscurilor, laboratorul verifica, prin indicatori,
dacd masurile de atenuare implementate sunt eficiente?

In cazul implementarii unui nou proiect (activitate, investigatie sau
metodologie), se efectueaza sistematic o evaluare a riscurilor?

Aspectele privind biosecuritatea si evaluarea riscurilor sunt incluse Intr-un
plan anual de actiune (de calitate sau de alt tip)?

Aspectele privind biosecuritatea si evaluarea riscurilor sunt abordate n
cadrul evaluarii anuale a managementului?

VIII. DOCUMENTATIE SI REGLEMENTARI

DA

NU

N/A

Relatiile laboratorului cu Regulamentul Sanitar International (RSI).

Laboratorul a primit informatii despre Regulamentul Sanitar International
(RSD)?

Laboratorul cunoaste ce este un eveniment de sandtate publica de interes
international (PHEIC)?

Cunoasteti cele 4 criterii care definesc un eveniment de sandtate publica de
interes international conform RSI?

Laboratorul cunoaste cine este punctul focal national pentru RSI?

Dispuneti de o lista a laboratoarelor nationale de referintd pentru
confirmarea agentilor patogeni cu potential epidemic?

Existd o listd a laboratoarelor de referintd din strdinatate pentru confirmarea
agentilor patogeni cu potential epidemic?

Reglementari nationale

Laboratorul dispune de urmatoarele reglementari in vigoare:

- Ghidul national pentru tratarea deseurilor de laborator

- Ghidul national pentru biosiguranta in laborator

- Ghidul national pentru siguranta generala in laborator

- Ghidul pentru buna efectuare a analizelor

Respecta laboratorul aceste ghiduri?

Daca nu, laboratorul respecta conceptele-cheie de baza ale OMS?

Manualul de biosiguranta
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In laborator existd un manual actualizat privind biosiguranta?

Manualul de biosiguranta are o structura logica, cu un cuprins, o
introducere si o pagind de titlu care sd indice clar cuvintele "Manualul de
biosigurantd™?

Manualul de biosigurantd contine reguli generale de siguranta pentru lucrul
cu materialul biologic in laborator?

Manualul de biosigurantd contine proceduri preventive de siguranta?

Manualul de biosigurantd contine proceduri pentru situatii de urgenta?

Capitolele Manualului de biosigurantd sunt semnate de catre autor,
recenzent si conducerea laboratorului?

Manualul de biosiguranta este disponibil si usor accesibil tuturor membrilor
personalului, intr-un loc bine cunoscut acestora?

Manualul de biosiguranta este citit si semnat de toti membrii personalului?

Manualul de biosiguranta este actualizat periodic?

Curatenia si biosiguranta

Existd o procedura operationald standard disponibild, care descrie in detaliu
modul de efectuare a curdteniei in cladirea laboratorului?

POS-ul pentru curitenie include o sectiune cu instructiuni specifice pentru
curatenia incaperilor de laborator?

Este prezent un program de curatenie?

Programul de curdtenie specifica in mod clar ce zone trebuie curatate,
persoanele responsabile si frecventa curatarii?

Programul de curdtenie este bine completat?

Exista POS-uri care prevad proceduri de tratare a diferitelor tipuri de
scurgeri/deversari?

Existd POS pentru dezghetarea si curatarea frigiderelor si a
congelatoarelor?

Insertul tehnic al produsului si fisele de siguranta

Inserturile tehnice ale produselor (disponibile in interiorul truselor) sunt
pastrate si arhivate in mod corespunzator?

Sunt prezente fisele de securitate pentru toate materialele periculoase din
laborator (luati o proba si verificati)?

Personalul cunoaste fisele de securitate pentru produsele cu care lucreaza?

Personalul este familiarizat cu diferitele clase de produse periculoase si cu
numarul acestora?

Personalul poate interpreta corect pictogramele de siguranta si pe cele
referitoare la incendii?

POS-uri privind pregitirea si prelevarea probelor

Este prezent in laborator un Manual actualizat de prelevare a probelor?

Manualul privind prelevarea probelor are o structura logica, cu un cuprins,
o introducere si o pagina de titlu care sa indice clar cuvintele "Manual de
prelevare a probelor”?

Manualul de prelevare a probelor contine reguli generale de siguranta
pentru prelevarea probelor biologice?

Manualul de prelevare a probelor contine proceduri preventive de
siguranta?

Manualul de prelevare a probelor contine proceduri pentru situatii de
urgenta?
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Manualul de prelevare a probelor include instructiuni clare privind
ambalarea si transportul specimenelor?

Capitolele Manualului de prelevare a probelor sunt semnate de cétre autor,
recenzor si conducerea laboratorului?

Manualul de prelevare a probelor este accesibil tuturor membrilor
personalului intr-un loc cunoscut si usor de identificat?

Manualul de prelevare a probelor este citit si semnat de toti membrii
personalului care efectueaza prelevari de probe?

Manualul de prelevare a probelor a fost furnizat medicilor si asistentelor
medicale care efectueaza prelevarea de probe?

Manualul de prelevare a probelor este actualizat in mod regulat?

Disponibilitatea procedurilor

Urmadtoarele proceduri sunt usor si rapid disponibile si accesibile:

- Spalarea mainilor

- Spalarea echipamentului textil de laborator

- Spalarea sticlariei si a echipamentului

- Sterilizarea prin cdldura uscata (dulap de sterilizare)

- Sterilizarea prin caldura umeda (autoclav)

- Sterilizare chimica la rece

- Dezinfectarea materialelor contaminate

- Dezinfectanti, utilizarea lor si dezinfectia

- Gestionarea deseurilor infectioase (BSL2)

- Gestionarea deseurilor infectioase (BSL3)

- Gestionarea deseurilor chimice

- Spalarea laboratoarelor BSL2, inclusiv a podelei si a meselor

- Curdtarea si dezinfectarea laboratorului

- Fumegarea unei hote de securitate biologica

Disponibilitatea procedurilor (bune practici de laborator)

Sunt urmatoarele proceduri usor si rapid accesibile:

- Utilizarea si intretinerea hotelor de securitate biologica clasa II.

- Microscopia

- Serologie

- Cultura si sensibilitatea

- Biologie moleculara

- Rolurile si atributiile responsabilului de sistemul de biosiguranta si
biosecuritate

- Elaborarea si actualizarea manualului de siguranta

- Profilaxia post-expunere

- Organizarea formarii in domeniul sigurantei/biosigurantei si
biosecuritatii

- Monitorizarea starii de sdnatate si a imunizarilor

- Desfasurarea si inregistrarea exercitiilor de pregatire n caz de
incendiu

- Luarea de masuri de urmarire a situatiei

- Inregistrarea participarii personalului la evenimente de biosecuritate

- Echipament de protectie individuala

- Vaccinarea necesara pentru personalul de laborator
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Cerinte privind intrarea in laborator

Cerinte privind iesirea din laborator

Procedura de manipulare in conditii de siguranta

Evaluarea fiecarui produs chimic utilizat in functie de pericole si
definirea cerintelor de manipulare

Gestionarea fiselor cu date de securitate a materialelor

Disponibilitatea procedurilor (in caz de urgenti)

Sunt urmatoarele proceduri usor si rapid accesibile:

Procedura de evacuare in caz de urgenta

Procedura de intrerupere a alimentarii cu energie electrica in caz de
urgenta

Procedura de reactie in caz de incendiu (inclusiv declararea starii de
incendiu)

Procedura 1n cazul unui accident care implicd expunerea la solventi

Procedura 1n cazul unui accident cu scurgeri de gaze

Procedura in caz de scurgere/deversare de specimene

Procedura in caz de scurgere/deversare de material infectios

Procedura in caz de scurgere/deversare de material infectios in
interiorul dulapului de securitate biologica

Procedura de urgenta in caz de incident major cu risc biologic n
afara hotei de biosiguranta

Procedura privind modul de utilizare a trusei de prim ajutor

Evacuarea laboratorului in situatii specifice

Desfasurarea si Inregistrarea exercitiilor periodice de evacuare

Contactarea personalului in situatii de urgenta

Curatarea scurgerilor/deversdrilor de substante biologice

Proceduri in caz de ranire (produse chimice, rani, arsuri)

Procedura 1n caz de accident de expunere la sange

Curatarea scurgerilor de substante chimice

Raportarea accidentelor de laborator

Raportarea bolilor dobandite in laborator

Disponibilitatea formularelor/listelor de verificare

Sunt urmatoarele formulare usor si rapid accesibile:

Lista de verificare a auditului de siguranta

Formular de instruire in domeniul sigurantei

Formular de evacuare/exercitiu de evacuare in caz de incendiu

Lista de verificare si formularul de decontaminare

Formular de raportare a incidentelor

Formular de evaluare a riscurilor

IX. BIOSECURITATE

DA

NU

N/A

Accesul la laborator si evacuarea

Accesul 1n incinta laboratorului este controlat pentru a preveni intrarea
persoanelor neautorizate (vizitatori, membri ai familiei personalului,
calatori etc.)?
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Sistemul de control al accesului, care protejeaza laboratorul impotriva
accesului neautorizat, poate fi anulat in caz de urgenta, cum ar fi un
incendiu?

Exista una sau mai multe iesiri de urgenta?

Este disponibil un plan al laboratorului amplasat in unul sau mai multe
locuri strategice si care indicd iesirile de urgenta?

Sunt organizate periodic exercitii de evacuare in caz de urgenta?

Sunt documentate exercitiile de evacuare de urgentd dupa organizare?

Laboratorul mentine un registru actualizat al tuturor persoanelor externe
care intrd in laborator?

Iesirile de urgentd sunt semnalizate corespunzator prin panouri vizibile,
lizibile in intuneric (fotoluminescente sau iluminate) si actualizate?

Toate cdile de evacuare si iesirile de urgenta sunt mentinute libere de
obstacole (mobilier, echipamente, decoratiuni) si sunt deblocate in timpul
programului de functionare?

Daca da, toate iesirile de incendiu duc cétre un spatiu deschis in exterior?

S-au stabilit deja contacte cu pompierii pentru a le indica acestora
caracteristicile laboratorului, zonele de depozitare a substantelor chimice si
a agentilor patogeni?

Semnalizare si avertismente

Au fost instalate urmatoarele semne si panouri de avertizare in zonele
relevante ale laboratorului?

- Semnul de pericol biologic

- Acces restrictionat

- Purtarea halatului de laborator/indepartarea hainei

- Purtarea ménusilor/indepartarea manusilor

- Purtarea ochelarilor

- Produse inflamabile/produse si reactivi chimici

- Nu fumati, nu méancati, igiena mainilor

- Purtarea echipamentului individual de protectie adecvat

- Semnul prezentei unui risc special (atunci cand este relevant), cum
ar fi UV, laser, risc chimic, risc de electrocutare etc.

Protectia impotriva furturilor

Laboratorul are usi care pot fi incuiate?

Usile laboratorului sunt intdrite?

Ferestrele laboratorului sunt intarite, daca este necesar cu gratii?

Aparatele de aer conditionat externe sunt protejate Impotriva furtului si
impotriva patrunderii in laborator atunci cand sunt scoase?

Este instituit un sistem de paza pe timpul noptii (cu sau fara paznici de
noapte)?

Este prezent si functional un sistem de alarma?

In cazul in care furtul a fost deja detectat, au fost luate masuri pentru a
preveni repetarea acestuia?

Au fost stabilite contacte cu politia pentru a indica particularitatile
laboratorului si riscurile potentiale?

Gestionarea agentilor patogeni

Sunt Inregistrate toate materialele periculoase din laborator?
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Registrul materialelor periculoase este complet, actualizat si accesibil
personalului responsabil?

Colectiile de tulpini de agenti patogeni sunt depozitate intr-o camera
inchisa cu acces foarte restrictionat? Sau Intr-o Incapere Incuiata?

Tulpinile de referinta sunt pastrate intr-o incapere inchisa cu acces foarte
restrictionat? Sau intr-o incapere Incuiata?

Se verifica stocurile colectiilor de tulpini patogene (inclusiv tulpinile de
referintd) prin inventariere periodica?

Stocurile de seruri pozitive (HIV, HBV, HCV etc.) sunt pastrate intr-o
camera Inchisa cu acces foarte restrictionat? Sau intr-o incapere Tncuiata?

Este disponibil un registru (sau o baza de date computerizata) al tuturor
agentilor patogeni, serurilor, lamelor si specimenelor?

Este disponibil un registru (sau o baza de date computerizata) al tuturor
agentilor patogeni, serurilor, lamelor si specimenelor primite sau trimise?

Este acest registru (sau baza de date computerizatd) actualizat?

Protectia si backup-ul securitatii I'T

Accesul la datele pacientilor este controlat si restrictionat (roluri diferite in
functie de persoana si de statut)?

Este instalat un software antivirus actualizat pe toate computerele din
laborator?

Au fost efectuate actualizari ale sistemului de operare, in special cele legate
de securitate, pe toate computerele din laborator?

Laboratorul are o politica specifica privind utilizarea stick-urilor USB
(utilizare restrictionatd sau controlatd pentru a evita virusii informatici)?

Existd un sistem de backup al datelor?

Acest sistem include 2 seturi diferite de copii de rezerva (in plus fatd de
calculator), stocate in doua locatii diferite?

Daca este cazul, camera serverului este incuiatd si dotata cu aer
conditionat?

Este necesara o parold nominativa pentru a lucra pe sistemul informatic
general al laboratorului sau LIMS (daca este disponibil)?

Este disponibil si implementat un sistem de backup specific pentru datele
LIMS?

Este sistemul informatic echipat cu un firewall pentru a preveni
intruziunea/furtul de date sensibile?

X. ALTE RISCURI

DA

NU

N/A

Riscuri chimice

Este asigurata in laborator depozitarea reactivilor chimici in functie de
riscurile cunoscute (ex. inflamabili — feriti de caldura; sensibili la umiditate
— pastrati uscat; sensibili la lumind — protejati de lumina)?

Sunt substantele chimice periculoase depozitate:

- Preferabil la nivelul solului, in special in cazul volumelor mari?

- In orice caz, sub nivelul ochilor?

- Grupate pe categorii compatibile (acizi, baze, solventi)?

- Departe de lumina directa?
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- Intr-un spatiu bine ventilat?

- Protejate impotriva rozdtoarelor si altor animale?

Sunt toti reactivii chimici periculosi depozitati in dulapuri specializate
pentru substante chimice?

Sunt acizii si bazele depozitati In locuri separate?

Este personalul instruit in utilizarea fiselor cu date de securitate a
materialelor (MSDS) si constient de importanta lor?

Sunt fisele MSDS pentru toate substantele chimice afisate si accesibile n
laborator?

Sunt disponibile méanusi groase de protectie si ochelari/masca de protectie
pentru manipularea substantelor chimice si prepararea solutiilor de
colorare?

A fost realizatd o evaluare a riscurilor chimice (ca evaluare separatd sau
parte a evaludrii generale a riscurilor)?

Riscuri electrice

Dispune laboratorul de un generator?

Daca da, acest generator este suficient pentru alimentarea tuturor
echipamentelor sensibile si critice?

Sunt bateriile/UPS-urile prezente, instalate corespunzator si suficiente
pentru toate echipamentele critice?

Respecta laboratorul bunele practici de siguranta electricd (de ex., fara
suprasolicitarea prizelor, distantd adecvata fata de sursele de apa, existenta
unui Intrerupator automat, prize in stare buna, fara fire expuse)?

Este Tmpamantarea eficienta? (Verificare)

Calculeaza si monitorizeaza laboratorul puterea fiecdrei linii electrice?

Foloseste laboratorul prelungitoare si prize multiple adecvate?

Efectueaza laboratorul o verificare anuald a instalatiilor electrice, realizata
de un profesionist autorizat?

A fost realizatd o evaluare a riscurilor electrice (ca evaluare separata sau
parte a evaluarii generale a riscurilor)?

Riscuri fizice

Asigura laboratorul informarea corespunzatoare privind riscurile fizice
potentiale (ex. marcaje la intrarea in zonele vizate)?

Dispune laboratorul de indicatoare pentru ,,podea umeda” si le utilizeaza?

Afiseaza laboratorul avertismente atunci cand un echipament are parti
mobile (potential contaminate sau nu)?

Indica laboratorul zonele cu risc UV (ultraviolete)?

Indica laboratorul zonele cu risc de arsurd (ex. echipamente de incalzire,
flacara de tip Bunsen)?

Interzice laboratorul purtarea hainelor largi si a salurilor atunci cand se
foloseste o flacara deschisd (arzator Bunsen)?

Este disponibil echipamentul individual de protectie (EIP) necesar pentru
fiecare post de lucru (curdtenie, autoclava, laboratoare etc.)?

Este utilizat corect EIP necesar pentru fiecare post de lucru (curatenie,
autoclava, laboratoare, rezervoare cu azot lichid etc.)?

Dispune laboratorul de manusi speciale pentru utilizarea congelatoarelor la
—80 °C si/sau a azotului lichid?
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A fost realizatd o evaluare a riscurilor fizice (ca evaluare separata sau parte
a evaluarii generale a riscurilor)?

Riscuri asociate gazelor

Asigura laboratorul semnalizarea corespunzatoare a riscurilor potentiale
asociate gazelor (la intrarea in zonele vizate)?

Foloseste laboratorul doar regulatoare de gaz adecvate, nedeteriorate, aflate
in termen de valabilitate?

Utilizeaza laboratorul inele de fixare la ambele capete ale regulatorului de
gaz pentru prevenirea scurgerilor?

Respecta laboratorul bunele practici privind utilizarea gazelor si a
arzatoarelor Bunsen (de ex., fara curenti de aer langa flacara, fara a lasa
arzatorul nesupravegheat)?

Daca laboratorul foloseste un sistem integrat de alimentare cu gaz, sunt
recipientele de gaz depozitate intr-un loc adecvat (inaccesibil persoanelor
neautorizate) si securizate corespunzator?

Sunt buteliile de gaz transportate In siguranta, respectand bunele practici
(ex. utilizarea cdrucioarelor adecvate)?

Riscuri radiologice

Este laboratorul constient de riscurile radiologice potentiale si sunt afisate
semne de avertizare la intrarea in zonele vizate?

Dispune laboratorul de echipamentul individual de protectie necesar si este
acesta utilizat?

Laboratorul dispune de dispozitive de monitorizare a radioactivitétii purtate
de personal (dozimetrie individuald)?

A beneficiat personalul care lucreaza cu echipamente cu raze X de instruire
specifica privind aceste riscuri si modul de gestionare a acestora?

In cazul existentei riscului, are laboratorul un sistem dedicat de gestionare a
deseurilor radioactive?

A fost realizata o evaluare a riscurilor radiologice (ca evaluare separata sau
parte a evaluarii generale a riscurilor)?

Laboratorul a organizat exercitii de simulare pentru situatii de urgenta,
precum contamindri, scurgeri sau incidente la transportul deseurilor
contaminate?
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