Biologiai biztonsag



e Biologiai biztonsag:
Minden bioldgiai anyag potencialisan korokozo és
szennyezO; a bioldgiai biztonsag ezen bioldgiai
anyagok hatasaira (toxikus hatasok, fertozesek)
koncentral eés celja az ember ill. kdrnyezet
megvedese ezektol a karos hatasoktol, valamint
a fermentacids rendszer ill. a fermentacios
termék megvéedese a befertozodestol. Tehat a
cel adott mikroorganizmus adott helyen belll
tartasa.

Veszely: - kdzvetlen
- kOzvetett



Torteneti attekinntes

1940: laboratoriumi munkaval kapcsolatos fertozések,
megbetegedések regisztralasa az USA-ban.(Brucella ferbzés:
honapokig tarto laz, fejfajas, izom-,izileti fajaoial.)

60'-70" évek: kilénb6zo felmérések laboratoriumhoz
kotheto fertozesekrol. Tobb, mint 5000 laboratoriumot
vizsgaltak és kb. 4000 laboratoriumi munkaval kapcsolatos
fertozest ill. megbetegedeést regisztraltak.

1980: protokollok, standardizalt eljarasok, biztonsagos
munkavégzési technikak kidolgozasa, majd bevezetése.

80-as évek veége: laboratoriumi hulladékok kezelésének
kidolgozasa

Az 1980-as évektdl kezdodoen a molekularis biologia ill.
molekularis genetika rendkivil gyors fejlddésnek indult,
ami a biologiai biztonsag egy szelesebb korl értelmezését
is magaval hozta.



Biztonsag laboratoriumban

e A laboratériumban végzett munka jellegét tekintve 4
biztonsagi ill. védelmi szintet kilonbdztetliink meg.

e A biologiai biztonsag 4 szintje E4M 61/1999 rendelet (WHO
alapjan):

> 1. szint (alap bioldgiai kockazatu):

= Az a biol6giai ténye amely nem képes emberi megbetegedést okozni
= Pl.: E. coli
> 2. szint (alap biologiai kockazatu):

= Az a biologia tenye¥ amely képes emberi megbetegedest okozni, ezért a
munkavallalé szamara veszelyt jelent(het), de eltlfige emberi k6zdsségben nem

valoszini vagy az altala kivaltott betegség eredményesen Ideys vagy
hatasosan kezelltet

= Pl.: Clostridium tetani; Herpes simplex virus
» 3. szint (ferbzesveszelyes):.
= Sulyos megbetegedést képes okozni

= Elterjedése emberi kdzdsségben valdgzile eredményesen megghet vagy
kezelése hatasos

= P|.:Bacillus anthracis



» 4.szint (kiemelten febzésveszélyes):
= Sulyos emberi megbetegedést okoz
= Az emberi kozosségben valo szétterjedés kockazata na
= Altaldban nem élzhet) meg vagy nem kezelkehatasosan
= Pl.: Ebola

Bioldgiai kockazat megallapitasa @zempontok):
= Mikroorganizmusok patogenitasa
= Ferbzés maodja
= Helyben rendelkezésre allo védekezési lébégek
= Betegseég kezelésére helyben rendelkezesre alloasdzko

Kockazatbecslés, kockazatkezelés:

= Kockazatot hordoz6 biologiai, kémiai agensek megéiisa és milyen veszélyeket
rejtenek magukban

= |ehetséges veszélyforrasok (emberi téekilss/bels dolgozok)

= Veszélyhelyzetek bekodvetkezésének valdsasge (bejutas, hozzaférés)
= Kockazatkezelési program kidolgozasa

= Rendszeres felllvizsgalat



Genetikai tevekenyseghez
kapcsolodo biztonsag

1992 Rio de Janeiro: ENSZ Kdrnyezet és Fejlodés Konferencia
Biologiai sokféleségrol sz6lo egyezmény. Az éldvilag
megorzesere, fenntarthato hasznositasara es a belolik szarmazo
hasznok meltanyos elosztasara vonatkozik.

2000. januar 29. Cartagena Jegyzokonyv

V4 -

célja: - szabalyozza az €10, genetikailag mddositott szervezetek
biztonsagos forgalmat, kezelését, felhasznalasat, kilonos
tekintettel az orszagok kozotti forgalomra.

- védelmet biztositson a biologiai sokféleség, azaz az
elovilag megdrzését és fenntarthatd hasznositasat érintd
kedvezoOtlen hatasokkal szemben, beleértve az emberi egészséget
érintd kockazatokat is

- megkonnyitse a kormanyok, a gazdasagi szereplok és a
tarsadalom kozotti egyltt-mikodest a biologiai biztonsag
novelése érdekében

Bovebben:

http://biosafety.abc.hu/cartagena/index_hu.html



NIH (National Institutes of Health)

e 1976: NIH Guidelines for Recombinant DNA Researalprogramot
onkéentesen fejlesztettek és alkalmaztak, hogy @2N§ technologia biztonsaga
felol kételkedéseket eloszlassak.

= rDNS technika biztonsaga, biztonsagos korilménygkitése
= rDNS mikroorganizmusok szandékos kornyezetbe jdfatak feltételeit rogziti

= Az orvosi kutatasokban alkalmazott patogén mikraargmusokkal valo munka
szabalyait

 Eu-ban: OECD: Organization for Economic Cooperatiod Bevelopment

= Hasonlé a NIH rendelkezéseihez

=  Kritériumok az ipari alkalmazasban:
A gazdasejt nem lehet patogén; bizonyitottan biztonsagopad ialkalmazasa,
specialis korulmények kozt jol szaporodjon, dermnészetben legyen életképtelen.

A vektor: szerkezete pontosan ismert;korlatozott beépilék @da, ahova
akarjuk);nem tartalmaz ismeretlen vagy artalmak\saeciakat; nem juttat a
mikroorganizmusba semmilyen rezisztencia markert

A rekombinans mikroba szintén ne legyen patogén; rendelkezzen a ¢kZéredeti
tulajdonsagaival (az ipari felhasznalashozdtddel) , de kisebb tuléképesség a
kornyezetben
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