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Gt 0 MINISTERE DE L'AGRICULTURE
et DE L'ELEVAGE ET DE LA PECHE

PREFACE

La préservation de la sant¢ animale et la protection de la santé publique constituent
des piliers fondamentaux de la stratégie de développement agricole de notre nation.
Dans un monde de plus en plus interconnecté, ou les maladies transfrontaliéres et celles
¢mergentes, en particulier, ne connaissent pas de fronticres, la maitrise des risques
biologiques au sein de nos laboratoires est devenue une priorité impérieuse.

I.e Gouvernement du Bénin, a travers le Ministére de I'Agriculture, de I'Elevage et de
la Péche, s'est engagé dans une dynamique de modernisation sans précédent de ses
services  vétérinaires. Cette ambition exige des techniciens bien formés et
compétents, des laboratoires équipés et performants, capables de garantir des
diagnostics de haute précision tout en assurant une sécurit¢ absolue pour le personnel,

les populations et I'environnement.

Ie présent Manuel de Bioséeurité et de Biostiret¢ des Laboratoires Vétérinaires est
I'aboutissement  d’un  processus  rigoureux  d’alignement  sur les  standards
internationaux. Sa réalisation a été rendue possible grace a une collaboration
exemplaire entre mon  département ministériel et des partenaires de renommée

mondiale.

Je tiens a exprimer ma profonde gratitude a la Fondation Elizabeth R. Griffin ainsi qu’a
I'Université Johns Hopkins (Itats-Unis). Leur appui financier et technique déterminant
témoigne de la solidité des liens qui unissent le Bénin a ses partenaires internationaux
dans la lutte globale contre les risques biologiques. Ce soutien illustre parfaitement
I"esprit de solidarité nécessaire pour opérationnaliser I'approche « Une scule santé »
(One Health) sur notre territoire.
Je voudrais ¢galement témoigner ma gratitude aux experts qui ont contribu¢ a la
rédaction de ce document ainsi qu’au coordonnateur du projet B-SAFE VET.
Ce manuel définit les lignes directrices indispensables pour encadrer la manipulation
des agents pathogénes et harmoniser les procédures sur 'ensemble du territoire
national. Il traite de maniére indissociable :

e La Bioséeurité, pour prévenir toute exposition accidentelle ou libération

involontaire d’agents biologiques ;
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e La Biostreté, pour protéger nos ressources contre tout usage malveillant, perte

ou vol.

Jexhorte tous les acteurs de la santé animale chercheurs, techniciens, responsables de
laboratoires et partenaires a tous les niveaux a s’approprier ce guide et a en faire leur
référence quotidienne. L’excellence de notre systeme de surveillance épidémiologique
et la compétitivité de nos produits animaux sur les marchés régionaux et internationaux
dépendront, entre autres, de la rigueur que nous appliquerons aussi bien sur le
terrain que dans nos laboratoires.

C’est en veillant a un travail de qualité a tous les niveaux de la pyramide, les
laboratoires compris, que nous préserverons durablement notre élevage. Car protéger
notre cheptel, c’est assurer la sécurité alimentaire, nutritionnelle et sanitaire de chaque
citoyen béninois.

C’est sur cette note d’engagement que j’ai I’honneur de mettre ce manuel a la
disposition de la communauté scientifique et vétérinaire du Bénin.

||
\[{ musGaston C. DOSSOUHOUI

Mmlstre de I’Agriculture, de I’Elevage

,//]}
VL Dt ‘¢t de la Péche
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ACRONYMES

ADR : Accord européen relatif au transport international des
marchandises Dangereuses par Roufe

BPL . Bonnes Pratfigues de Laboratoire

BSL . Biosafety Laboratory

B-SAFE VET : Strengthening biosafety and biosecurity practices in veterinary
laboratories in Benin fo mitigate high-consequence pathogen
risks (B-SAFE VET)

BSO . Biosafety Officer

CEDEAO  : Communauté Economique des Etats de I'Afrique de I'Ouest

CRISPR : Courtes répétitions palindromiques regroupées et réegulierement
espacees

DAOM : Déchets Assimilés aux Ordures Ménageres

DASRI . Déchets d'Activités de Soins a Risques Infectieux.

EAP : Evaluation, Afténuation et Performances

EPP . EqQuipement de Protection Personnel

ESB . Enceinte de Securité Biologique

FAO : Food and Agriculture Organization of the United Nations

FMD : Foot and Mouth Disease

HCAT : High Consequence Agent and Toxins

HEPA : High Efficiency Parficulate Air

HVAC : Heat and Ventilation Air Conditioning

IATA » Infernational Air Transport Associatfion

ISO : International Organization for Standardization

LABOVET  : Laboratoire Vétérinaire de Bohicon

LADISERO : Laboratoire de Diagnostic Vétérinaire et de serosurveillance

MC&A . Material Control and Accountability

NSB : Niveau de Sécurite Biologique

OGM : Organisme Génetiquement Modifié

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

OMSA : Organisation Mondiale de la Santé Animale

PDCA : Plan Do Check and Act

POS : Procédure Opérationnelle Standard

PSM : Poste de Sécurité Microbiologique

RSI : Réglement Sanitaire International

SOP : Standard Operating Procedure

TLS . Transport Layer Secuirity,

uv : Ultraviolet

VHP . Peroxyde d’Hydrogene Vaporise

VPN : Réseau Privé Virtuel

WOAH : World Organization for Animal Health
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SECTION 1 : INTRODUCTION GENERALE

e secteur de I'élevage au Benin constitue un pilier essentiel de I'économie
Lno’rionole et de la securité alimentaire. La protection de ce patrimoine

contre les maladies animales fransfrontalieres et les zoonoses repose sur
la performance et la fiabilité des laboratoires veterinaires. Cependant, la
manipulation d’agents pathogenes au sein de ces structures comporte des
risquesinhérents, tant pour le personnel de laboratoire que pourl‘environnement
et la santé publique.

Dans un contexte mondial marqué par I'émergence de nouvelles menaces
biologiques, le renforcement des capacités nationales en matiere de
biosecurité et de bioslrete est devenu une priorité strategique. La biosecurité
vise O empécher I'exposition accidentelle aux agents biologiques et leur
libération involontaire, tandis que la bioslreté s'attache a prévenir la perte, le
vol, le détournement ou l'usage malveillant de ces mémes agents,

Ce manuel de reférence a été concu pour harmoniser les prafiques au sein
des laboratoires vétérinaires sur toute I'étendue du territoire national. Il s'inscrit
dans I'approche « Une seule sante » (One Health), reconnaissant que la santé
animale, la santé humaine et I'eéquiliore des écosystemes sont étroitement
liés.

Ce guide se veut un outil pratique et évolufif, Il s'adresse a tous les acteurs
du systeme de santé animale : décideurs, biologistes, fechniciens, et agents
d’entretien. Son application stricte est la garantie d'une science responsable
au service du développement durable du Benin.

1.1 - Objectif du manuel

Le manuel de biosecurité et de bioslreté des laboratoires veterinaires du
Bénin a pour objectif de foumir un cadre harmonise, pragmatique et
opérationnel permettant de garantir la manipulation stre et responsable
des agents biologiques d'origine animale. Il vise a protéger le personnel, les
animaux, l'environnement et la communauté humaine contre tout risque
lié a I'exposition, la dissémination ou I'utilisation malveillante de pathogenes
d’origine animale, y compris les agents zoonotiques.

Le manuel établit les principes, les responsabilités et les directives nécessaires
pour prévenir les accidents, contrOler les infections, assurer la sireté des
infrastructures, et maintenir l'intégrite des eéchantillons et des donnees. |i
sert également de reference institutionnelle pour la formation continue
du personnel, I'évaluation des risques, la conformite réglementaire et
I'amélioration continue des pratiques de laboratoire. Enfin, il contribue a
renforcer la capacité nationale de surveilance, de diagnostic et de réponse
aux maladies animales et zoonotiques, en promouvant une culture de
securite, de vigilance et d'ethique scientifique.

Lapproche du systeme de gestion permet aux laboratoires veterinaires du
Benin d'identifier, de surveiller et de contrdler de maniere efficace I’opplico’rior!
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des mesures de biosecurité et de biosdreté au laboratoire. Une approche
efficace du systeme de gestion des risques biologiques doit étre fondee sur le
concept de 'amélioration continuelle tout au long du cycle de planification,
de mise en ceuvre, de réexamen et d'amélioration des processus et des
mesures qu’une organisation entreprend pour parvenir a ses objectifs. Ceci est
connu comme le principe PDCA (Planifier-Developper-Contrdler-Ajuster) qui
complete egalement I'approche EAP (Evaluation-Atténuation-Performance) a
la gestion des risques biologiques (Fig 1).

Fig 1. lllustration du cycle Planifier-Développer-Controler-Ajuster aligné avec le
modéle EAP pour la gestion des risques biologiques
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1.2 - CHAMP D’APPLICATION

Le présent manuel de biosecurite et de biosUrete s'‘applique a I'ensemble des
activités menees au sein des laboratoires veterinaires du Bénin, quelles que
soient leur taille, leur organisation ou leur niveau de confinement biologique.
Il couvre toutes les operations impliquant des agents pathogenes d’origine
animale et a potentiel zoonotique, des toxines biologiques, des echantillons
animaux, des insectes vecteurs, des animaux d'expérimentation, ainsi que
les produits, materiels et équipements susceptibles de contenir ou de diffuser
des agents biologiques. Il s‘adresse a I'ensemble du personnel, nofamment
—techniciens, vetérinaires, chercheurs, étudiants, visiteurs, prestataires et
responsables institutionnels—implique directement ou indirectement dans
les activites de diagnostic, de recherche, de production, d'enseignement
ou de surveillance epidéemiologique. Le manuel s'‘applique egalement aux
infrastructures physiques, aux systemes numeriques, aux stocks biologiques,
aux transports internes des substances infectieuses, aux déchets biologiques,
ainsi qu'aux situations d'urgence, d'incident ou d'événement inhabituel en
rapport avec le risque infectieux. Il sert de référence pratique pour garantir
une mise en ceuvre uniforme des mesures de biosecurité et de biostrete
dans toutes les unites, y compris les zones administratives liees a la gestion des
données et des inventaires sensibles.

1.3 — Références reglementaires et normatives

Le présent manuel est base sur les référentiels suivants

1.3.1 - Cadre national (République du Bénin)

e [0iNn°2018-20 du 23 avril 2019 portant code de I'élevage en République
du Benin

e Loi 2021-01 du 03 février 2021 sur la biosecurite en République du Benin

e [0in°2020-37 portant protection de la santé des personnes des personnes
en République du Béenin

e Ordonnance N°72-31 du 27 septembre 1972 portant reglementation de
la police sanitaire des animaux et de I'Inspection des denrées alimentaires
d’origine animale

e Loin° 98-030 du 12 février 1999 portant loi-cadre sur I'environnement en
République du Bénin

e [0in°2022-04 du 16 février 2022 portant hygiene publique en République
du Benin
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1.3.2 - Référentiels internationaaux

e World Health Organization (WHO). Biorisk management: Laboratory
biosecurity guidance. 4th edition. 2023

e WHO-Laboratory Biosafety Manual, 4th edition, 2020. CDC/NIH-Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), 6th edition.

e World Organization for Animal Health (WOAH) — Code sanitaire des
animaux terrestres (2024).

e [SO 35001:2019 - Biorisk management for laboratories and other related
organizations — Requirements with guidance for use

Transport des matieres biologiques
e |ATA Dangerous Goods Regulations

Ce manuel suggere que les laboratoires vétérinaires du Bénin identifient les
documents énumerées ci-apres comme les principales références normatives
et informatives et cherchent O y étre conforme par le biais d'approches
durables axées sur I'analyse des risques biologiques

World Health Organization (WHO). Biorisk management: Laboratory biosecurity
guidance. 4th edition. 2023

1.4 - DEFINITION DES TERMES TECHNIQUES
Analyse des risques (English: Risk analysis)

Dans le contexte de la biosécurité au laboratoire, I'analyse des risques est
I'étude des conditions d'exposition au(x) danger(s) (qui est I'agent pathogene
ou la toxine), en tenant compte de tous les parametres pouvant intervenir
dans la survenue de I'événement indésirable, et des consequences qui en
découlent.

Agent pathogene : Toute entité microbiologique, cellulaire ou non, presente
naturellement ou par ingénierie, capable de répliquer ou de transferer du
matériel genétique capable de provoguer une infection, une allergie, une
toxicité ou d'autres effets néfastes chez les étres humains, les animaux ou les
plantes

Arme biologique (English: Biological weapon)

Une arme biologique est une arme ufilisant des agents biologiques destinés
a affaiblir les armees ou les populations ennemies par la propagation de
maladies pouvant etre mortelles ou simplement incapacitantes.

Agent pathogene enzootique

C’est un micro-organisme (virus, bactérie, efc.) qui provoque constamment
Hdes maladies infectieuses au sein d'une population animale spéecifique dans
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une région geographique définie (comme la grippe aviaire ou la brucellose),
et qui peut parfois passer a I'hnomme (zoonose)

Agents pathogenes exotiques :

Un agent pathogene exofique est un micro-organisme (virus, bactérie,
champignon, parasite) ou prion, qui n‘est pas originaire d'une region donnee,
infroduit depuis I'extérieur, et qui est capable de provoquer des maladies chez
des hétes (humains, animaux, plantes) qui n‘ont pas développé de defense
contre lui, entrainant souvent des epidémies ou invasions biologiques.

Agents pathogenes zoonotiques :

les agents pathogenes zoonotiques sont des micro-organismes  (virus,
bactéries, parasites, champignons) ou prions capables de provoquer des
maladies infectieuses fransmises naturellement entre les animaux vertebres
(sauvages ou domestiques) et les étres humains, et vice versa, via confact
direct, aliments contaminés, eau, ou vecteurs comme les insectes

Audit (qualité) (English: Audit)

Lanorme Francaise, NF X 50-120, définitl’auditcomme unexamenméthodique
d'une situation relative G un produit, processus, organisation, en mMatiere
de qualité, réalisé en coopération avec les intéresses en vue de vérifier la
conformité de cette situation aux dispositions préetablies et I'adéquation de
ces demieres Q I'objectif recherche.

Autoclave (English: Aufoclave)

'autoclave estunappareilassurantl'inactivationde matieres et/oud’instruments
par injection directe ou indirecte de vapeur d'eau & une pression superieure
a la pression atmosphéerique. Dans le cadre de la biosécurite, un autoclave
peut servir a inactiver des déchets contaminés avant leur évacuation.

Barrieres de confinement primaire (English: Primary barriers - safety
equipment)

Les barrieres de confinement primaire comprennent les vétements adaptes,
les enceintes de sécurité biologigue et autres equipements de biosécurité
qui préviennent ou minimisent dans le laboratoire I'exposition aux materiaux
bioclogiques a risque.

Barrieres de confinement secondaire (English: Secondary barriers - facility
design)

Les barrieres de confinement secondaire protegent I'environnement et la
communaute al'exterieur du laboratoire confiné. La conception, I'architecture
du laboratoire constituent une barriere de confinement secondaire.

Bioaérosol (English: Bioaerosol)

Dans le contexte de la biosecurité, les bioaerosols sont des particules liquides
(microgouttelettes) ou solides dispersees dans I'air et contenant des agents
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biologiques. Les bioaérosols peuvent se former de plusieurs manieres, par
exemple suite au deversement accidentel d'un liquide contenant des micro-
organismes, suite au bris d'un tube dans une centrifugeuse, ou encore lors de
I'ouverture sans precautions d’'un tube dont le bouchon est contaminé. lls sont
une cause importante de contamination quand ils ne sont pas confines.

Biosécurité (sécurité biologique) (English: Biosafety)

Pratiques et mesures de contrdle qui reéduisent le risque d'exposition ou de
liberation involontaire de materiaux biologiques.

Biosureté (sareté biologique) (English: Biosecurity)

Prafiques et mesures de contrdle qui reduisent le risque de perte, vol,
detournement ou liberation intentionnelle de materiaux biologiques .

Bioterrorisme (English: Bioterrorism)

L'intention ou I'action de disséminer intentionnellement des agents biologiques
pour provoquer la maladie ou la mort chez les humains, les animaux ou les
plantes et/ou de perturber la stabilité sociale, €conomigque ou politique.

Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) (English: Good laboratory practice)

Les « Bonnes Pratiques de Laboratoire » ou BPL constituent I'ensemble des
aspects organisafionnels et opeéerafionnels mis en osuvre pour garantir la
qualite, la reproductibilite et I'integrife des donnees generées.

Bonnes Pratiques Microbiologiques (English: Good microbiology laboratory
practice)

Les « Bonnes Pratiques Microbiologigues » consistent en un code de pratiques de
base ayant pour objectifs la prévention de la confamination microbiologique
d’employés de laboratoire et de I'environnement ainsi que la prévention de la
contamination des échantillons et de la manipulation. .

Certification (English: Certification)

La certification est une procedure destinée a faire valider, par un organisme
agree independant, la conformite du systeme qualite d'une organisation a
partir d'un réferentiel de qualité officiel et reconnu.

Code de conduite (English: Code of conduct, code of practice)

Un code de conduite décrit une ligne directrice établissant des standards de
conduite et de comportement en rapport & une activité donnée et a laquelle
des organisations et des individus adhérent volontairement,

Compétence (English: Competence)

Lo compétence est I'apfitude démontrée G metire en oeuvre des
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connaissances et savoir faire
Confinement, bioconfinement (English: Biocontainment)

Le confinement est 'ensemble de mesures appliquées a la conception et
a la construction de laboratoires ou d'établissements, a leur équipement
scientifique et technique, aux pratiques et aux procédures operatoires. Ces
mesures requises pour manipuler des agents biologiques en foute securite,
sont basées sur I'évaluation du risque biologique.

Conseiller en gestion des risques biologiques : Responsable de la biosécurité
(English: Biosafety officer).

C’est une personne competente designee pour foumir des conseils, des
orientations et des garanties sur les questions liees a la gestion des risques
bioclogiques. Cette personne doit rendre compte directement a la direction
generale responsable et disposer du pouvoir délégué d'interdire tout fravail si
elle le juge nécessaire. Ce role doit éfre independant de celui des personnes
chargees de la mise en ceuvre du programme de travail,

Danger (English: Hazard)

Le danger est la capacité intrinseque d'une substance, d'un agent pathogene,
d'un equipement, d'une methode de travail, a causer un dommage ou un
evenement indesirable.

Définition normative du danger selon la norme ISO 31000 : « Un danger est
une source potentielle de dommage. »

Danger biologique (English: Biohazard)

Le dangerbiologique estle dangerrésultant de la capacité pourfout organisme
ou substance derivée d'un organisme (déchets meédicaux, micro-organismes,
virus ou foxines d'origine biologique) de declencher une infection, de perturber
le fonctionnement physiologique des étres vivants (effet pathogene ou toxique)
ou de perturber I'eéquilibre biologique de I'environnement par leur potentiel de
penétration (dissemination).

Décontamination (English: Decontamination) :

La décontamination est un procédé consistant O eliminer ou a inactiver
les agents pathogenes ou des toxines, par desinfection, inactivation ou
sterilisation.

Désinfection (English: Disinfection)

La désinfection est un procéde physique ou chimique qui élimine la plupart
des microorganismes vivants, La désinfection est beaucoup moins létale
(moins efficace) pour les agents pathogenes et les toxines que la sterilisation.
Double usage (English: Dual use)

Dans le contexte du developpement potentiel d'armes, il s'‘agit des outils,
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compétences, égquipement et connaissances critiques nécessaires A la
conduite de recherches et/ou de developpements legifimes mais dont
I'usage pourrait etre detoumne a des fins hostiles ou malveillantes.

Enceinte de sécurité biologique (English: Biosafety cabinet)

Les Enceintes de Securité biologique, (ESB), sont des chambres de manipulation
utilisées pour assurer (selon leurs specifications) la sécurité du produit, du
manipulateur et de I'environnement lors de manipulations suscepfibles de
generer des aerosols infectieux. Elles devraient éfre congues afin de satisfaire
a des performances et certifiees sur base d’au moins une norme internationale
en vigueur.

Environnement confiné (English: Contained environment)

Dans le contexte de la biosécurité, un environnement confiné est toute
installation impliquant I'utilisation de barrieres physiques, ou une combinaison
de barrieres physiques et de barrieres chimiques, en vue de limiter ou
d’empécher le contact des microorganismes avec les manipulateurs,

Exposition (English: Exposure)

Dans le cadre de la biosécurité, I'exposition désigne toute situation dans
laguelle un contact avec des microorganismes pouvant mettre en danger la
securite et la sante des travailleurs est possible.

Evénement indésirable

Evénement résultant du travail ou se produisant pendant le travail et qui
conduit ou peut conduire & un dommage.

Equipements de protection individuelle ou personnelle (EPI/EPP) (English:
Personal Protective Equipment - PPE)

Tout égquipement destiné a étre porté ou tenu par le travailleur en vue de le
protéger contre un ou plusieurs dangers susceptibles de menacer sa séecurité
ou sa santé au travail, ainsi que tout complément ou accessoire destiné a
cet objectif. Exemples, les combinaisons intégrales, les gants, les masques de
protection.,

Filtre a particule aériennes a haute efficacité (English: High Efficiency
Particulate Air - HEPA)

La dénomination HEPA s'‘applique a tout dispositif capable de filtrer, en un
passage, au moins 99,97 % des particules de diametre supérieur ou egal a
0,3 um.

Gestion du biorisque (English: Biorisk management)

Un systeme et un ensemble de procédés qui permettent de contrler les risques
pour la biosecurite et la biosurete associes a la manipulation, I'entreposage et
I'elimination des agents biologiques au sein d'une organisation.
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Groupe de risque d’un agent biologique (English: Risk group)

Les agents biologiques sont divisés en 4 groupes de risque, de 1 a 4, selon leur
pathogenicité, leur potentiel de fransmission a la population et I'existence ou
pas d'une prophylaxie ou d'un traitement.

Ces groupes de risque s‘appliquent a tous les agents biologiques, qu'ils soient
ou non genétiguement modifiés.

Inactivation (English: Inactivation)

Dans le cadre de la biosecurite, I'inactivation est une opération qui consiste
a supprimer la pathogeénicite associee a un produit confenant un agent
bioclogique.

Incident (English: Incident)

Dans le vocabulaire de la biosécurité, le terme incident est le plus souvent
utiisé comme dans la langue anglaise pour désigner un évenement qui
rompt le cours normal de quelgue chose sans nécessairement avoir d'effets
dommageables. Si I'événement fortuit a des effets dommageables, c'est le
plus souvent le terme accident qui sera utilise.

Manuel de biosécurité (English: Biosafety Manual)

Un manuel de biosecurité foumnit les informations relatives a la prévention des
risques lies a I'utilisation confinée des organismes génétiquement modifies
(OGM) et/ou pathogenes, dans le but de protéger la santé publique et
I'environnement. C’est un recueil de procedures écrites destinées aux
travailleurs afin de les guider dans I'évaluation et la gestion des risques liés @
la manipulation des pathogenes et ou des OGM,

Matiere biologique

Toute matiere constituée de, contenant ou pouvant contenir des agents
bioclogiques et/ou leurs produits dangereux, tels que les toxines et les
allergenes.

Menace (English: Threat)

Cause potentielle d’'un événement indésirable, qui peut provogquer un
dommage aux personnes, aux actifs, a un systfeme, a un organisme ou A
I'environnement.

Microorganisme (English: Microorganism)

Un microorganisme est une entité microbiologique, capable de se reproduire
oude fransfererdu matériel genetique. Il s'agit des bacteries, des champignons,
des parasites des virus.

Niveau de confinement (English: Biosafety level)

Un niveau de confinement est un systeme de classification qui définit un
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ensemble strict de mesures de securite (locaux, équipements, pratiques) pour
mManipuler des agents biologiques (microbes, OGM) ou chimiques dangereusx,
variant du niveau 1 (risque faible) au niveau 4 (risque fres éleve), pour proteger
le personnel, I'environnement et le public.

Plan d’urgence (English: Emergency response plan, emergency plan,
contingency plan)

Dans le contexte de la biosécurite, le plan d’urgence interme d’une organisation
peut étre defini comme un document qui décrit les mesures materielles et
organisationnelles d'urgence G adapter en interne en cas d'incident survenant
au laboratoire et les procédures d'avertissement des autorités concemees. |i
est redigé par I'organisation concermeée. Le plan d'urgence inteme s'‘applique
en cas de rupture du confinement, ou en cas d’incident qui entrainerait
une dissémination d'OGM et/ou pathogenes pouvant présenter un danger
immeédiat ou différé pour la santé humaine ou I'environnement.

Procédure opérationnelle standard (English: Standard operating
procedure — SOP)

Une procédure opérationnelle standard ou procédure opératoire normalisée
est un ensemble d'instructions écrites decrivant une activité de routine ou
reguliere. Elle foumit les informations necessaires pour exécuter la tache
corectement et de maniere cohérente et standardisee et permet de
communiquer des connaissances institutionnelles aux nouveaux employes.

Responsable de la biosécurité (English: Biosafety officer)

Appelé aussi Officier de biosécuriteé est une personne responsable de la
biosecurité dans une organisation. Elle contréle le respect des regles de
biosecurité et est en contact avec les autorites compétentes pour les permis
d’environnement. Ce responsable établit une procédure en cas d'accident.
Il est une des personnes de contact clé si un plan d'urgence devait &tre mis
en ceuvre,

Reglement sanitaire international (RSI) (English: International Health
Regulations- IHR)

Le Reglement sanitaire international (RSI) est un instrument juridique intemational
qui g force obligatoire pour 196 Etats parties, nofamment pour I'ensemble
des Etats membres de I'OMS. Le RSI révise (2005), entré en vigueur le 15 juin
2007, est un cadre juridique dont I'objet consiste a « prévenir la propagation
internationale des maladies, G s'en protéger, a la maitriser et 'y réagir par une
action de santé publique proportionnée et limitée aux risques qu’elle presente
pour la santé publique, en evitant de créer des entraves inutiles au frafic et au
commerce internationaux ».

Risque biologique (English: Biological risk)

C'est la probabiliteé gu'un événement indesirable survienne, impliquant
un danger ou une menace specifique, et ayant des consequences.
Plus précisement, le risque (R) est une fonction de la probabilité (P) et des
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conseguences (C) {R=f(RC)}.
Sas (English: Lock)

Dans le contexte de la biosécurite, le sas est un local situé entre le laboratoire
(zone confinée) et le coridor ou tout autre zone non-confinée. C'est une piece
qui sert a maintenir I'équilibre des pressions dans les laboratoires de niveau de
confinement supérieur au port et a I'enlevement des EPI.

Stérilisation (English: Sterilization)

Elimination radicale et complete de tous les types de microorganismes
presents, y compris les spores bacteriennes.

Toxine

Les foxines biologiques sont des sulbstances toxiques nafurellement produites
par 'activite métabolique de certains microorganismes, plantes et especes
animales. Contrairement aux agents pathogenes, les toxines ne sont pas
infectieuses et ne peuvent pas se multiplier lorsqu'elles sont isolées de
I'organisme qui les produit.
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SECTION 2 : ROLES ET RESPONSABILITES

2.1 - Politique institutionnelle

La responsabilité du traitement sdr et sécurise des matieres infectieuses est
partagée entre le personnel, les supérieurs hiérarchiques, la direction générale
et le comité de gestion des risques biologiques des laboratoires vetérinaires
du Bénin. Ces responsabilités sont décrites de maniere génerale ci-apres.

2.2 - La Direction générale

Ele a la responsabilité en demier ressort du systeme de gestion des
risques biologiques de I'organisation permettant d'assurer que les rdles, les
responsabilites et les pouvoirs sont definis, documentes et communiqués et
de demontrer son engagement a garantir la mise a disposition des ressources
nécessaires pour etablir, metire en ceuvre, maintenir et ameliorer le systeme
de gestion des risques biologiques.

2.3 - Le Comité de gestion des risques biologiques

Il est constitué de maniere a agir en tfant que groupe indépendant d’examen
des questions de risques biologiques. Dépendant de la direction générale,
le comité doit disposer d'un mandat ecrit et étre constitué d’'un éventail
representatif de compétences correspondant a la nature et a I'echelle des
activités entreprises. Ce comité est souvent communément appelé « Comité
institutionnel de Gestion des Risques Biologiques » et peut étendre sa portee
pour tfraiter de toutes autres questions relatives a la securité (par ex. la santé et
la sécurité chimique et/ou professionnelle).

2.4 - Le Conseiller en gestion des risques biologiques (ou
Responsable de la sécurité biologique : Biosafety
Officer)

Il est nommé pour apporter conseils et orientations sur les questions de gestion
des risques biologiques. Le rdle et les connaissances du conseiller en gestion
des risques biologiques sont essentiels pour le développement, la mise en
oceuvre, le maintien et 'amélioration continue d’'un programme de sécurité et
sUreté biologigue fondé sur un systeme de gestion. Le conseiller doit avoir les
compeétences nécessaires pour remplir ce role et disposer de suffisamment
de temps et d'autres ressources pour effectuer le travail efficacement. Les
fonctions du conseiller en gestion des risques biologiques doivent étre de
conseiller et/ou de contribuer 4 :

e Résoudre les questions de gestion des risques biologiques au sein de
I'organisation (par ex. gestion, comite de gestion des risques biologiques,
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Service de la santé professionnelle, slrete)

e S'assurer que les autorisations en matiere de risques biologiques pour le
travail soient en place

e Elaborer et/ou assurer Ia prestation des activités de formation en matiere
de risques biologiques

e Déclarer, enquéter et assurer le suivi des incidents et accidents

2.5 — Responsable des installations

Il est nommé pour superviser les installations et équipements, cet ingénieur
general  possede une connaissance approfondie des  laboratoires,
equipements et bdtiments de confinement. Il assure la coordination des
fravaux de construction et d’entretien, ainsi que Ia liaison avec les prestataires
de services.

Lensemble du personnel de l'organisation ayant acces aux locaux du
laboratoire ou aux agents biologiques présents dans I'établissement est tenu
de soutenir et de contribuer au programme de biosecurite. Le directeur ou
responsable du laboratoire est chargé de metire en ceuvre et de promouvoir
la biosécurite afin d'assurer la securité de I'ensemble du personnel, des
sous-fraitants et des visiteurs de I'établissement, et de protéger le public et
I'environnement contre les risques lies aux fravaux effectues dans le laboratoire.
Le personnel de laboratoire et le personnel de soutien sont chargés d'appliquer
les mesures de biosécurite dans le cadre de leurs activités quotidiennes.

2.6 — Personnel de laboratoire et personnel de soutien

Lensemble du personnel de [‘'organisation ayant acces aux locaux du
laboratoire ou aux agents biologiques présents dans I'établissement est tenu
de soutenir et de contribuer au programme de biosecuritée. Le directeur ou
responsable du laboratoire est charge de mettre en ceuvre et de promouvoir
la biosécurité afin d'assurer la securité de I'ensemble du personnel, des
sous-fraitants et des visiteurs de I'établissement, et de protéger le public et
I'environnement contre les risques lies aux fravaux effectues dans le laboratoire.
Le personnel de laboratoire et le personnel de soutien sont chargeés d'appliquer
les mesures de biosecurité dans le cadre de leurs activites quotidiennes.
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SECTION 3 : ANALYSE DES RISQUES
BIOLOGIQUES

ne bonne planification des activites de travail est la premiere étape
U essenfielle de I'établissement et du maintien du systeme de gestion des

risques biologiques au niveau des laboratoires veterinaires du Benin.
Les dangers doivent étre identifiés et les risques biologiques doivent étre
evalués pour faciliter la sélection appropriee des mesures de contrdle et la
détermination de I'acceptation des risques. Les eléments specifiques des
stratégies de planification et d'évaluation permettant d’‘assurer une intervention
adequate ainsi gu’une continuite des opérations sont entre autres les suivants
. I'identification des dangers et I'évaluation des risques, l'idenfification du
programme de travail, les conditions legales et les besoins en personnel, et
les plans d'urgence.

3.1 - Classification des micro-organismes en fonction des
risques qu’ils presentent pour la santé humaine et animale

La claossificafion admise des micro-organismes par les organismes
internationaux de la santé humaine et animale (OMS, OMSA, CDC, NIH), peut
étre résumee comme suit :

Groupe 1 - Organismes peu susceptibles de provoquer des maladies chez
I'homme ou I'animal, mais qui ne font pas I'objet d'un contrle officiel.

Groupe 2 -Organismes susceptibles de provogquerdes maladieschezl’homme
ou I'animal, mais peu susceptibles de se propager dans la communauté ou la
population animale et pour lesquels il existe une prophylaxie et un fraitement
efficaces ; exemples d'agents pathogenes animaux du groupe 2 : Salmonella
spp, Virus du West Nile, Aspergillus fumigatus.

Groupe 3 - Organismes pouvant provoquer des maladies graves chez
I'homme ou I'animal et susceptibles de se propager dans la communauté
et/ou la population animale, mais pour lesquels il existe genéralement une
prophylaxie et un fraitement efficaces ; exemples d’agents pathogenes
animaux du groupe 3 : Virus de la Rage, Mycobacterium bovis, Bacillus
anthracis.

Groupe 4-0rganismescausantdesmaladiesgraveschezl’'hommeoul’animal,
pouvant présenter un risque éleve de propagation dans la communauté ou la
population animale et pour lesquels il n‘existe généralement aucun tfraitement
ou prophylaxie efficace. Exemple : Virus de I'Ebola

3.2 - Evaluation des risques en sécurité biologique

Une méthodologie universelle d'évaluation des risques biologiques figure dans
I'ISO 35001 (Figure 2) et peut servir  mener des evaluations tant de securite
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gque de slreté au niveau des laboratoires véteérinaires.

P

Fig 2 : ISO 35001 : Stratégie d'évaluation des risques

Le présent manuel adopte aussi une approche basee sur I'evaluation du
risgque conformement aux recommandations de I'Organisation mondiale de
la santé (WHO, Laboratory Biosafety Manual, 4th edition et son monographie
associee “Risk Assessment”) ou évaluation des risques. .

Les mesures de biosécurite sont definies en fonction
e des agents biologiques manipules

e des activités réalisées

e des voies d'exposition potentielles

e de la probabilité d'occurrence et de la gravité des conséguences

Cette approche permet d'adapter les mesures de confinement, les pratiques
de travail et les éguipements de protection au niveau de risque identifie. Les
laboratoires qui fravaillent avec des agents biologiques doivent gérer leurs
risques en securité afin de réduire le potentiel d'exposition accidentelle du
personnel de laboratoire, du grand public, de la population animale et de
I'environnement aux agents biologiques provenant du laboratoire ou de
I'installation.

Les laboratoires ont 'obligation envers leur personnel et la collectivite
d'effectuer une évaluation minutieuse des risques et de choisir les mesures
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d'afténuation appropriées pour reduire le risque. [déalement, une évaluation
des risques doit éfre effectuée de maniere standardisee systematique qui
soit répétable et comparable. Une évaluation minutieuse des risques doit
clairement définir le risque qui est évalué et les resultats doivent clairement
appuyer la prise de décisions en matiere de gestion des risques. En effectuant
une évaluation des risques sur une opéeration ou un evenement, il est possible
de faire une évaluation systématique du potentiel d'exposition et d'infection
et des consequences possibles. Les résultats de cette évaluation des risques
peuvent alors éclairer les decisions sur la facon dont le risque peut le mieux
étre evité, reduit ou gére de quelgue autre maniere.

L'évaluation des risques en securité biologique est une évaluation du potentiel
d'exposition ou de dissemination accidentelle d'un agent biologique
(orobabilité) et de la gravité ulterieure de cette exposition ou dissemination
(consequences). Le processus d'évaluation des risques mesure les risques
qui existent dans un laboratoire et, en fonction de la probabilité et des
conséquences, permet a la direction du laboratoire d'établir les priorités et
de deéterminer les risques qui doivent ou peuvent étre atténués et dans quelle
mesure. Les facteurs pertinents & considérer lorsque I'on mene une évaluation
des risques en sécurité des installations sont présentés dans le tableau 1.
Cependant, ces facteurs n‘'ont pas tous la méme incidence sur le risque.

Une gestion efficace d'un programme de biosecurite peut étre assurée
en mettant en ceuvre le cycle de gestion de projet suivant : planification
— évaluation — mise en ceuvre — revue et amelioration. L'organisation doit
identifier les opportunités d’‘ameélioration (voir la clause 9 de la norme I1SO
35001) et metire en ceuvre les mesures nécessaires pour atteindre les résultats
escomptés de son systeme de gestion des risques biologiques. Le systeme
de gestion des risques biologiques repose sur le concept d'‘amélioration
contfinue a travers un cycle de planification, de mise en ceuvre, de revue et
d’‘amélioration des processus et des actions gu’une organisation entreprend
pour atteindre ses objectifs. C'est ce qu'on appelle le principe Planifier-Faire-
Vérifier-Agir (PDCA)

L'établissement doit utiliser le modele PDCA comme un processus itératif pour
parvenir a I'amélioration continue des processus et des produits. Il peut étre
appliqué a un systeme de gestion des biorisques, ainsi qu’a chacun de ses
elements individuels, commme suiit :

¢ Planifier ; établirles objectifs, les programmes et les processus nécessaires
pour obtenir des resultats conformes a la politique de gestion des
biorisques de I'organisafion

e Faire : mettre en ceuvre les processus comme prévu |

e Vérifier : surveiller et mesurer les activités et les processus au regard de
la politique et des objectifs de gestion des risques biologigues, et rendre
compte des résultats ;

e Agir : prendre des mesures pour ameliorer en permanence la
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performance de la gestion des risques biologiques afin d'atteindre les
résultats escomptes

La meéthode choisie d’évaluation des risques doit directement soutenir la
caractérisation, ladéterminationetl'‘acceptationfinale durisque. Une évaluation
separee doit éfre menée pour chague processus ou procedure de travail et
agent utilise ; cependant, les données recueillies pour chaque processus de
travail peuvent soutenir de nombreuses évaluations pour eviter I'usage abusif
de ressources et des efforts redondants. Les résultats des evaluations doivent
servir a etablir I'ordre de priorite des risques, a évaluer la folérance au risque
pour l'organisation et a déterminer quelles mesures de réduction des risques
doivent efre mises en ceuvre pour réduire les risques G un niveau acceptable.
Apres avoir défini et mis en ceuvre les mesures de contrdle appropriees, les
risques et les contrdles identifiés doivent étre réexaminés pour confirmer que
la bonne mise en ceuvre apporte des ameliorations au systeme.

En resume, lorsque I'on effectue des évaluations des risques biologiques, |l
est important de reconnditre que, alors que la securité biologique consiste
a assurer la securité de la main-d‘ceuvre, de la communauté humaine et
animale et que la sUreté biologique consiste a assurer la securité les actifs de
valeur a l'intérieur des installations, ces deux objectifs peuvent ne pas toujours
étre en synergie. Il est important d’avoir les deux aspects a I'esprit lorsque I'on
décide sur une stratégie pertinente de gestion des risques biologiques et des
mesures reelles d'attenuation.

Surle plan pratigue, pour mieux comprendre le processus d'analyse des risques
biologiques au laboratoire, le manuel terrestre de I'OMSA, I'a schematisé sous
forme du graphigue ci-dessous :
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Tableau 1 - Facteurs d’évaluation des risques en sécurité biologique
au niveau de I'établissement

La méthode choisie d'évaluation des risques doit directement soutenir la
caractérisation, ladéterminationetl’acceptationfinale durisque. Une évaluation
séparée doit étre menée pour chague processus ou procedure de travail et
agent utilise ; cependant, les données recueillies pour chaque processus de
travail peuvent soutenir de nombreuses evaluations pour eviter I'usage abusif
de ressources et des efforts redondants. Les résultats des évaluations doivent
servir O établir I'ordre de priorite des risques, O évaluer la folérance au risque
pour I'organisation et & déferminer quelles mesures de reduction des risques
doivent etre mises en ceuvre pour réduire les risques G un niveau acceptable.
Apres avoir défini et mis en ceuvre les mesures de contrdle appropriees, les
risques et les contrdles identifies doivent étre réexaminés pour confirmer que
la bonne mise en ceuvre apporte des améliorations au systeme.

En résume, lorsque I'on effectue des évaluations des risques biologiques, |l
est important de reconnditre que, alors que la securité biologigue consiste
a assurer la securité de la main-d‘ceuvre, de la communautée humaine et
animale et que la sUreté biologique consiste a assurer la securité les actifs de
valeur a l'intérieur des installations, ces deux objectifs peuvent ne pas foujours
étre en synergie. Il est important d’avoir les deux aspects a I'esprit lorsque I'on
décide sur une strategie pertinente de gestion des risques biologiques et des
mesures reelles d'attenuation.
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Surle plan pratique, pour mieux comprendre le processus d’analyse des risques
biologiques au laboratoire, le manuel terrestre de I'OMSA, I'a schematise sous
forme du graphique ci-dessous :

Dentifier le danger : la toxne OO
‘agent biokgique peutl entrainer une maladie
chaz 'homme ou l'animal ?

IDENTIFRCATION DU clare 'analyse des nsques

= pascen Bi0LoEIDUE

Nan [ Aucun danger blalogigue dentfié: J

Probabilké de dsémination mtentionnella

ou aocidenialie  Nigligeshio my
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‘ Danper biokogique . pas de risgua.

. : : Poursuivre le travail. Audilisuivi pour
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_ s, loule lacune associéa a la
E humains ou de 'environnemeant
0V RISQUE biosécurilé el A la bicsidreté
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COMMUNICATION RELATIVE AU RISQUE BIDLOGIQUE
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Fig 3 : Processus d’analyse des risques biologiques

Remarque : le processus de gestion du risque biologique doit englober
I'ensemble des processus et procedures du laboratoire en lien avec le danger
en question (foxine ou agent biologique). La planification de I'appréciation
du risque biologique et du contrdle des risques biologiques fait intervenir une
equipe de personnes qui comprennent bien les aspects organisationnels du
laboratoire, labiologie etlapathogenese del'agent ainsique lesconséquences
d’'une exposition ou de la dissémination accidentelle ou intentionnelle de la
foxine ou de I'agent biologique.
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L'évaluation des risques biologiques est réalisée selon une approche structuree
et les risques sont hierarchisés en fonction de la frequence (occurrence) et de
la gravité des dommages selon la méthode basée sur le WHO Laboratory
Biosafety Manual (LBM4). Elle permet d’adapter les mesures de biosécurite au
niveau réel de risque identifie.

L'analyse des risques biologiques suit les étapes suivantes
Identification du danger

Cefte étape consiste a identifier toute source potentielle de dommage,
notfamment :

e agents biologigues (bacteéries, virus, parasites, champignons)
e ¢échantillons cliniques ou vétérinaires
e procedures genérant des aerosols ou projections
e ¢&quipements ou matériels contaminés
Evaluation du risque
Le risque est déterminé en combinant
e |a probabilité d’exposition
e la gravité des conséquences biologiques ou sanitaires
Classification du risque
Le risque est classé selon une echelle qualitative :
e faible
e modéré
o Elevé

tfres élevé

Cette classification dépend du type d'agent, de la procédure et des conditions
de manipulation.

Mesures de maitrise

Des mesures de prevention sont définies en fonction du niveau de risque
e mesures organisationnelles (procédures, formation)
e mesures techniques (enceintes de securite biologique, ventilation)
e équipements de protection individuelle (EPI)

e mesures de decontamination et d’hygiene
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Identification et Classement des risques biologiques par la méthode
AMDEC.

L'analyse des modes de défaillances, de leurs effets et de leurs criticités
(AMDEC) est une méthode d'évaluation des risques qui consiste  hiérarchiser
et prioriser les differents risques. Cette hiérarchisation des risques permet de
déterminer les priorités des plans d'action, et aider ainsi  la planification des
actions de prévention.

Gravité des dommages

A

Trés e 4 i
T e PHONG -
Grave 3
Moyenne 2 Priorité 2
Faible 1 Priorité 3 : i » Fréquence d'exposition
1 2 3 4
Faible Moyenne Fréquente Trés fréquente

Figure 4 : Hiérarchisation et Priorisation des risques en fonction de la
fréquence (probabilité) et de la gravité des dommages (conséquence)
selon la méthode AMDEC

Les risques ainsi hierarchises sont alors caracterises, en fonction du niveau de
gravite et du niveau de probabilite illustre par la figure ci-dessus.

e La frequence (probabilite) prévisible de la realisation du risque :

Niveau 1 : Tres Improbable (une fois par an), Niveau 2 : Improlbable (une fois
par Mois),

Niveau 3 : Probable (une fois par semaine), Niveau 4 : Tres Probable (une fois
par jour) ;

e La gravité des dommages (consequences) lorsque le risque se realise :
Niveau 1 : Faible, Niveau 2 : Moyen, Niveau 3 : Grave, Niveau 4 : Tres Grave).

Ces risques sont par la suite classés en 3 niveaux de priorité, en fonction du
niveau de risque identifié et caracterise.

Cette méthode de l'‘analyse des risques, est volontairement qualitative
(adaptée aux laboratoires vetérinaires en contexte variable). Elle est conforme
a I'approche baseée sur le risque du WHO LBMA4, Elle doit étre utiliseée comme
outil d'aide a la décision, et non comme regle rigide.
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SECTION 4 : MESURES D’ATTENUATION DES
RISQUES BIOLOGIQUES

ans les laboratoires vétérinaires du Bénin, la manipulation quotidienne
Dd’échcn’rillons d‘origine animale (sang, fissus, feces, secrétions, agents

pathogenes) expose le personnel a des risques biologiques importants,
notamment liés aux zoonoses. Ces risques concernent aussi bien la santé
des techniciens et vétérinaires que la securité sanitaire animale et humaine,
dans un contexte ou les interactions homme-animal sont frequentes. Les
mesures d'affénuation des risques biologiques visent a reduire la probabilité
d’exposition, de contamination et de dissemination des agents infectieux,
travers I'application rigoureuse des bonnes pratiques de laboratoire, I'ufilisation
des équipements de protection individuelle, la gestion securisée des déchets
pioclogiques et la formation confinue du personnel. Leur mise en ceuvre est
essentielle pour garantir un environnement de fravail sGr, améliorer la qualité
des analyses et confribuer efficacement 4 la surveillance epidemiologique et
a la sante publigue au Benin.

4.1 - Les bonnes pratiques et procédures microbiologiques
4.1.1 - Pratiques standards de base

L'élement le plus important du travail en toute sécurité avec des matieres
biologiguement dangereuses est de respecter scrupuleusement les bonnes
pratigues et techniques microbiologiques. Les professionnels qui travaillent
avec des agents infectieux ou des matieres potentiellement infectieuses dans
les laboratoires vétérinaires doivent étre conscients des dangers potentiels
et doivent étre formeés et compétents en matiere des bonnes pratiques de
travail pour la manipulation en toute sécurité des matieres biologiquement
dangereuses. La pratique des regles de confinement securitaire constitue
une marge de securiteé adéquate lors des situations ou le risque présent est
inconnu.

Les laboratoires manipulant des matériaux et organismes comportant des
risques biologiques doivent respecter les pratiques de base suivantes :

e Ne pas conserver ni consommer de la nourniture (y compris chewing-
qums, bonbons, pastilles pour la gorge et contre la foux) ni de boissons
dans les laborafoires

e Ne pas fumer ni se maquiller dans le laboratoire
e Eviter fout contact main-bouche ou main-oeil dans le laboratoire,

e Se laver toujours les mains lorsqu’on finit de travailler, lorsque les gants ont
efe refires ou sont endommages et avant de quitter le laboratfoire.

e Ne pas porter des bijoux (parexemple, bagues, bracelets ou longs colliers)
susceptibles d'entrer en contact avec des matieres pouvant contenir des
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agents pathogenes ou d'endommager les gants de protection lors de la
mManipulation

e Recouvrir les plaies ouvertes, coupures, egratignures et écorchures avec
des pansements impermeables.

e Ranger separement les objets personnels (par exemple, sacs G main,
sacs a dos, appareils electronigues personnels) et les vétements de ville
(par exemple, manteaux, écharpes) des EPI dédiés et al'écart des postes
de fravail ou des matieres infectieuses sont manipulées.

e Porter I'EPI approprie dans le laboratoire.

e \/eilleraretirerconvenablement!’EPI, de maniéere a éviter la contamination,
avant de quitter le laboratoire.

e Ne jamais pipeter a la bouche ; utiliser foujours des pipettes mécaniques.

e Prendre des precautions extrémes lorsque I'on fravaille avec des objets
pointus ou franchants.

e Ne jamais re-capuchonner une aiguille utilisee ni la manipuler a la main
de quelgue autre maniere.

e Eliminer les aiguilles et autres objets pointus ou franchants dans des
recipients résistants G la perforation (recipients pour objets pointus ou
tranchants).

e Marquer tous les contenants et les équipements qui contiennent des
matieres biologiquement dangereuses avec le symbole universel
Biohazard.

e Sftockerde maniere securisee toutes les matieres qui présentent un danger
bioclogique dans des recipients clairement efiguetes et hermetiquement
fermes.

e Confiner et minimiser la production des aerosols en employant un
eqguipement et des procedures adeguats.

e Décontaminer les surfaces de travail lorsque le fravail est terminé et apres
tout deversement,

e Employer des desinfectants ayant une efficacité confimée contre le
danger biologique spécifique qui est manipulé

e Gérer correctement les déchets infectieux.

e Connditre et comprendre la biologie et le potentiel infectieux des agents
pathogenes manipulés.

e Assurer la formation du personnel technique nouvellement recruté avant
toute manipulation des agents pathogenes. .

e Planifier a I'avance les interventions d'urgence en réponse aux incidents
(notamment les deversements accidentels) et les accidents, tels que les

blessures corporelles
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e Connaitre I'emplacement des kits de déversements ou tout autre
equipement de décontamination.

e Tout accident ou incident doit étre enregistre et examiné en collaboration
avec le conseiller en gestion du risque biologique afin de confribuer a
I'amelioration continue du systeme de gestion du risque biologique.

e Aucun mateériel infectieux ne doit étre jete dans les éviers du laboratoire
ni dans un autre systeme d’'evacuation des eaux usees.

4.1.2 - Précautions particulieres aux laboratoires
vetérinaires

Outre les pratiques standards citées dans le chapitre précédent, des
précautions particulieres s'imposent dans les laboratoires vétérinaires de
part la nature zoonotique de certains agents pathogenes manipulés, mais
aussi de certaines pratiques spécifiques dans ces laboratoires. Si du matéeriel
bioclogique provenait de I'animal, il doit étre consideré comme un pathogene
potentiellement infectieux et capable de causer une maladie chez un humain
Ou un autre animal.

Parmi les matériaux biologiques potentiellement infectieux, et les plus
couramment manipules dans les laboratoires veterinaires sont cites :

» les produits d'avortement : Secrétions vaginales, Liquide amniotique,
placenta, lochies, avortons, ...

» le sang

» les fluides corporels portés sur des écouvillons (nasaux, frachéaus,
cloacaux et vaginaux)

» les fluides corporels produits par ponction : Liquide pleural, liquide
peritoneal, abces, liquide ganglionnaire.

» la matiere fécale

» les urines

» |les cadavres pour necropsie

» les organes et fissus : poumons, foie, rate, anse intestinale, ganglions....

» lesprelevements environnementauxetde surfaces: surfaces confaminees

dans les enclos, les couvoirs et les cages, eau d'abreuvairs, fiente, ...
» les parasites : endoparasites et ectoparasites.

Les precautions particulieres a prendre dans une institution vétérinaire sont en
relation avec .

i - Manipulation des animaux dans les animaleries:
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Une manipulation et une contention appropriees des animaux réduisent le
risque pour le personnel d'étre mordu, griffe, piqué par une aiguille ou blesse
d’'une autre maniere par un animal, ce qui peut entrainer des infections
zoonotiques en cas d'expérimentation animale.

Outre la compétence du personnel, le recours a I'utilisation de muselieres, de
gants resistants aux morsures et de sedatifs ou d’anesthesiques sont parfois
necessaires.

Le personnel qui travaille avec des animaux de grande taille courent le risque
d'étre blesses par des coups de sabots ou ecraseés. || convient d'utiliser un
equipement approprié pour la manipulation du bétail et de foujours garder @
I'esprit une voie d'évacuation.

Une planification préalable, un equipement adéquat et une communication
claire avec les collegues pendant le travail avec les animaux sont essentiels
pour prévenir les blessures liées aux animaux. Les fournitures de premiers
secours, doivent étre facilement accessibles et le personnel doit savoir ou
elles se trouvent et comment les ufiliser.

Les procédures d'intervention en cas d'incident doivent étre affichees de
maniere visible.

Pour gérer le risque biologique dans les animaleries, une évaluation
approfondie des risques d'infection est necessaire pour appliquer les mesures
d'affenuations adequates de ces risques.

ii - Manipulation des produits d’avortement :

Les agents zoonotiques, notamment Brucella spp, Coxiella bumneti, Listeria
monocyfogenes, Virus de la Fievre de la Vallée du Riff, peuvent étre presents
en forte concentration dans les produits d'avorfement (liquides amniotiques
des animaux avortants, le placentaq, les lochies, les avortons, ...) ainsi que les
ecouvillons vaginaux. Lors de la manipulation de ces prélevements, des gants
(de préférence en double paires), une protection faciale, une protection des
voies respiratoires et des vétements de protection imperméables, doivent
étre utilises systematiquement pour prévenir I'exposition a des matieres
potentiellement infectieuses.

iii - Nécropsie

C'est une procedure a haut risque en raison du risque de blessure et du contact
potentiel avec des agents infectieux présents dans les fissus corporels, les
fluides corporels et les agrosols. Les personnes non indispensables ne doivent
pas étre présentes pendant les procédures de nécropsie. Le manipulateur
forme doit systematiquement porter des gants resistants aux coupures, une
protection faciale et des vétements de protection imperméables. En outre,
une protection oculaire et une protection des voies respiratoires, doivent
étre utilisees lors de manipulation de scies a ruban ou d’'autres equipements
électriques, oulorsgqu'ilexiste unrisque éleve d'exposition a un agent pathogene

zoonotique.
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4.2 - Compétences et formation du personnel

La gestion du risque biologique dans un  laboratoire vetérinaire repose sur la
compétence technique et le comportement responsable de I'ensemble du
personnel. Chague membre de I'eéquipe doit posséder les connaissances,
les aptitudes pratiques et le jugement necessaires pour manipuler en toute
securité les agents biologiques, les échantillons d'origine animale, les animaux
de laboratoire et I'equipement spécialise. Avant d'‘accéder aux zones de
confinement, le personnel doit avoir recu une formation initiale couvrant les
principes de biosUrete et de biosécurite, I'utilisation correcte des equipements
de protection individuelle (EPI), les proceédures de confinement, la gestion
des déchets, la réponse aux incidents, ainsi que les risques zoonotiques. Une
formation contfinue et documentée est obligatoire afin de maintenir un haut
niveau de competence, infégrer les mises a jour reglementaires, et assurer la
maiirise des nouveaux protocoles ou technologies. Le personnel doit en outre
démontrer sa capacite a appliquer les procedures standardisées (SOPs), et
toute compétence critique doit éfre évaluée et validée regulierement par
des responsables habilites. La participation a des exercices pratiques, audits
internes et simulations d'urgence fait également partie integrante du dispositif
visant a renforcer la culture de biosecurité au sein du laboratoire.

Avoir réussi a terminer une gamme de programmes de formation en matiere
de biosecurite et autres programmes lies a biosurete peutf efre exige avant
d'avoir acces ef/ou de fravailler en laboratfoire.

Ce qui suit est une liste non exhaustive des formations liees a la gestion des
risques biologiques qui devraient étre mises a la  disposition du personnel
(Tableau 2). Une evaluation des risques spéecifique sur site doit étre effectuee
pour fournir le besoin reel en formation, et de la vérification des compétences
nécessaires du personnel.
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Tableau 2 . Récapitulatif des thématiques de formation en matiere
de sécurité et de slreté
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4.3 - Conception et aménagement des installations

4.3.1. - Exigences relatives aux aménagements des
laboratoires

Indépendamment du processus de classification de I'agent biologique dans
un « groupe de risque » indiqués dans la section 3, les designations des
niveaux de confinement des laboratoires ont ete élaborées historiquement
pour caractériser les laboratoires sur la base d'un systeme composite mélant
proprietés physiques, construction desinfrastructures, equipements, procédures
opérationnelles et pratiques de laboratoire nécessaires pour fravailler en toute
securite avec des agents biologiques et des foxines qui présentent des niveaux
de risque variables pour les individus et pour une communauté. Les laboratoires
sont classés ainsi par I'OMS : niveau de confinement 1 (enseignement de base)
; niveau de confinement 2 (services de sante primaires, activite diagnostique,
recherche) ; niveau de confinement 3 (diagnostics specialises, recherche) ;
niveau de confinement 4 (manipulation de germes pathogenes dangereux
et hautement dangereux) (Paragraphe 4.3.4). Le systeme de classification du
niveau de securité biologique a été remis en cause, du fait que ses normes
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et définitions ne sont pas utilisées de maniere uniforme a I'échelle mondiale. |l
est essentiel de noter que la classification des agents biologiques specifiques
dans des groupes de risque n'a jamais été destinée a equivaloir directement
aux niveaux de confinement des laboratoires, designés de maniere similaire
; au confraire, le lien enfre un agent particulier et les mesures spécifiques
de biosécurite devait étre determiné sur la base d'une évaluation du risque
bioclogique reposant sur la présence et la manipulation de I'agent biologique
concerné ainsi que sur les procédures associées utilisees dans la structure
ou l'environnement en question. C’est la mesure ou I'ensemble de mesures
spéecifiques en matiere de biosécurité et de biosdreté au laboratoire, plutdt
qu'un niveau de confinement déterminé, qui guide un laboratoire vers la
securité et la sreté des manipulations pour I'ensemble des toxines ou agents
bioclogiques. De plus, les colfs lies a la construction et a la maintenance
de laboratoires de confinement a haute sécurite peuvent étre irréalistes ou
prohibitifs pour cerains pays ou tout simplement ne pas offrir les Moyens
les plus pratiques et faisables de gérer un risque biologique specifique. Une
analyse du risque biologique propre a chaque laboratoire et des decisions
connexes de confrble des risques reposant sur la stratégie du pays ou de la
region en matiere de santé animale, notamment la prise en considération du
statut des maladies endemiques, de I'environnement, des déplacements des
animaux, des accords commerciaux et des frontieres geopolitiques, tend &
étre a la fois plus pratique et plus efficace.

La conception et 'aménagement d'un laboratoire vétérinaire doivent garantir
un environnement de travail favorisant la maitrise des risques biologiques et
la prévention des contaminations croisées. Les locaux doivent &tre organisés
selon une logique de flux propres/sales (Systeme de marche en avant),
avec une circulation controlée des personnes, des animaux, du matériel
et des échantillons. Linfrastructure doit intégrer des zones de confinement
adaptées au niveau de risque des agenfs manipules, avec des barrieres
primaires et secondaires telles que les postes de sécurité microbiologique,
des systemes de ventilation assurant des pressions differentielles appropriées,
et des surfaces faciles a nettoyer et résistantes aux désinfectants. Les espaces
d'accueill, de preparation, de stockage, de nécropsie et de décontamination
doivent étre clairement séparés pour limiter les risques de disseémination. Les
installations doivent également prévoir des dispositifs de lavage des mains,
des sas d’entrée avec gestion des EPI, une élimination sécurisée des dechets
bioclogiques, ainsi qu'un acces restreint aux zones sensibles. Une maintenance
reguliere et documentée des équipements critiques (ESB , systemes HVAC,
autoclaves) est essentielle pour assurer I'intégrité du confinement et le maintien
des conditions de biosécurité au quotidien.

L'Institution doit garantir que les installations, les equipements et les processus
sont concus et exploités en toute securité et slrete en ce qui conceme la
gestion des risques biologiques. Des procedures et des horaires bien définis
de netftoyage et de maintenance sont essentiels pour reduire les risques lies
aux fravaux avec des agents infectieux et pour protéger l'integrité des fravaux

de laborataire,
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4.3.2 - Planification, conception et vérification

Linstitution doit garantir qu‘un processus formel de planification, de conception
et de restructuration soit adopté pour I'établissement, sur la base d'une
evaluation des risques liés aux matieres devant étre utiliseées et aux activités
entreprises. Le processus de conception doit identifier et incorporer toutes les
exigences legislafives pertinentes, ainsi que les informations provenant des
normes, directives, bonnes pratiques et evaluations des risques propres A
I'etablissement. Le processus de conception doit identifier et consulter toutes
les parties concermees liees a I'établissement et G son exploitation. Toutes les
caracteristiques de conception, les techniques de construction, les materiaux
etles equipements selectionnes doivent &tre consignes selon les specificités de
la conception. Lorganisafion doit s'‘assurer que toute nouvelle construction et
modification physique de I'établissement sont menees a bien conformément
au plan approuve,

4.3.3 - Exigences opérationnelles essentielles en
laboratoire

Les exigences essentielles pour tout fravail avec des agents infectieux, aussi
inoffensifs soient-ils, sont les suivantes :

1. le laboratoire doit étre facile a nettoyer, avec des surfaces imperméables
a l'eau et reésistantes aux produits chimiques. Chaque laboratoire doit
étre equipe d'un évier et d'une douche d'urgence, y compris une statfion
de lavage oculaire. . Des procédures doivent étre mises en place pour
assurer un netfoyage et une desinfection fréquents pendant et a la fin de
la période de travail.

2. I'acces du personnel a la zone de fravail doit étre restreint ; des mesures
de securité oppropnees telles que le contrdle eIeCTronlque des occes
peuvent étre nécessaires pour les zones de confinement des agents &
haut risque.

3. des equipements de protection individuelle, tels que des blouses ou des
blouses de laboratoire a manches longues, des chaussures fermees, des
gants jetables, des masques, des lunettes de securite, des ecrans faciaux
et des masques respiratoires, selon le cas, doivent étre portés dans le
laboratoire et retires avant de quitter le laboratoire.

4. la porte du laboratoire et les fenétres doivent étre fermees et la ventilation
doit étre assuree parl'extraction de I'air de la piece. (Lorsque des enceintes
de securiteé biologique sont utilisées, il convient de veiller a I'équilibre des
systemes de ventilation).

5. des plans d'intervention d'urgence doivent étre élabores pour faire face
au risque biologique lié aux déversements. Ces plans doivent notamment
prévoir la mise a disposition de deésinfectants efficaces pour nettoyer
les déversements, refirer et décontaminer les vétements de protection

contaminegs, se laver les mains, nettoyer et desinfecter les plans de travail.
MANUEL DE BIOSECURITE ET DE BIOSURETE

DES LABORATOIRES VETERINAIRES DU BENIN




6. les déchets doivent étre tries et convenablement maintenus dans des
conteneurs solides. lls doivent étfre stérilises a I'autoclave, incinérés ou
decontaminés d’'une autre maniere avant d'étre eliminés. Les matériaux
reutilisables (verrerie, EPI réutilisables...) doivent étre déecontamines par
des moyens appropries et stockes en toute securite.

4.3.4 - Niveaux de confinement

Un laboratoire vétérinaire, comme tout laboratoire de biologie medicale, doit
suivre des exigences de confinement adaptees aux activités suivies et a la
nature des agents pathogenes manipulés avec des niveaux de confinement
allant du basique vers le maximum selon les recommandations de I'OMS
et IOMSA, pour proteger le personnel, les animaux, la communaute et
I'environnement,

Niveau de confinement 1

| correspond au niveau de biosécurité le plus basique applicable aux laboratoires
de I'enseignement de base. Il conceme les activites de manipulation impliquant
exclusivement des agents biologiques bien caractérisés, non pathogenes pour
I'animal, I'étre humain et I'environnement, et présentant un risque biologique
negligeable. Les travauxrealisés a ce niveau reposent surl'application des bonnes
pratfigues de laboratoire, sans necessité de mesures de confinement spéecifiques.
Les installations sont de type laboratoire de base, avec des égquipements
sfandards, et le personnel est formé aux regles genérales de biosecurite. Le
NC1 n‘est pas adapté aux activites de diagnostic ni & la manipulation d’agents
vetérinaires pathogenes ou d'échantillons cliniques, lesquels requierent un niveau
de confinement supérieur.

Niveau de confinement 2

Outre les exigences relatives au niveau de confinement 1, ces laboratoires
doivent étre sépares des locaux administratifs, une enceinte de sécurite
microbiologique de classe |, Il ou lll doit étre utilisée lorsqu'il existe un risque de
genération d'aérosols, lors de la manipulation de grandes quantités de cultures
ou lorsqu'il existe un reel besoin de protéger le produit biologique. Des panneaux
appropries doivent étre apposeés sur toutes les portes d'entree afin d'indiquer
le danger présent ainsi que le nom et le numéro de téléphone de la ou des
personnes responsables. Des protocoles d'urgence doivent étre affichés dans
le laboratoire afin d'informer le personnel des procedures A suivre en cas de
deversement d'agents pathogenes ou de necessite d'évacuer le laboratoire en
cas d'incendie ou d'autre situation d'urgence.

Niveau de confinement 3

I est recommandé que le laboratoire soit situe dans un endroit isolé ; 'acces
doit &tre limité au personnel qualifi€ ayant recu une formation appropriee. Des
protocoles d'urgence doivent étre affichés dans le laboratoire afin d'informer
le personnel des procedures a suivie en cas de déversement d'agents
pathogenes ou de nécessite d'évacuer le laboratoire en cas d’incendie.
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En plus des exigences précédentes, le confinement de ce laboratoire est
maintenu par une fermeture hermeéetique des portes et fenétres, une circulation
de I'air unidirectionnel et une pression négative avec un systeme de contrle
systématigue de la différence de pression. Une procédure doit étre mise en
place pour declencher une alarme en cas de probleme et le personnel
doit étre formé pour réagir a cette alarme. Un systeme de ventilation est
nécessaire pour evacuer |'air du laboratoire a travers un filtre O particules a
haute efficacité (HEPA). La maintenance du systeme de confinement doit étre
effectuée régulierement, notamment, l'intégrité des filtres HEPA, I'étanchéité
des portes et des fenétres, le flux de I'air unidirectionnel, par un personnel
de maintenance quadlifie. Le laboratoire est muni d‘un sas d’entree, nomme
aussi "‘antichamibre” qui sert pour maintenir la cascade de pression dans le
laboratoire et pour le port et I'enlevement des EPI.. Des enceintes de securité
biologique de classe |, Il ou lll doivent étre utiliseées chague fois que le processus
a entreprendre est susceptible de générer un aérosol.

Niveau de confinement 4

Les precautions les plus strictes sont requises, notamment I'acces au batiment
par des sas et le maintien du bdtiment sous pression négative. Lair entrant
dans le laboratoire doit étre filtre par un seul filire HEPA et I'air extrait par deux
filtres HEPA en série. Tous les fravaux avec des matieres infectieuses doivent étre
effectués dans une enceinte de classe Ill ou dans une enceinte de classe Il, &
condition que le manipulateur porte une combinaison en piece unique sous
pression positive. Tous les effluents generés du laboratoire et de I'autoclave
doivent étre traités par des moyens appropries afin de garantir que tous les
matériaux infectieux sont détruits. Le personnel doit prendre une douche et
changer de vétements avant de quitter la zone de confinement.

l est & noter que Le manuel de biosecurité de I'OMS, 4¢ édition (2020), n‘adopte
plus la classification classique des 4 niveaux de confinement (du niveau 1 an
niveau 4) mais adopte une approche basee sur I'eévaluation des risques pour
déterminer les exigences en matiere de de confinement necessaires pour
chaque activité en laboratoire. Il distingue

1. Les exigences fondamentales («core requirements), un ensemble de
mesures de base, qui doivent efre appliquees dans tous les laboratoires
POUr assurer une securite minimale,

2. Les mesures de protection renforcees (“heightened control measures”)
pour les manipulations presentant des risques moyens A eleves

3. Les mesures de confinement a haute sécurité (“maximum containment
measures”) ou sécurité maximale, destinées pour les activités a risque tres
elevé ou catastrophe potentiel, analogue aux anciens laboratoires de
niveau de confinement 4.

Ces mesures de confinement (minimal a maximal) correspondent G
des niveaux croissants de pratiques, d'‘éguipement et de conception
des installations afin de protéger le personnel, la communauté et
I'environnement en fonction de la nature des agents biologiques manipulés
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et des activités réalisées.

4.4 — Réception et conservation des échantillons

La réception des échantillons dans un laboratoire vetérinaire doit étre
effectuée dans une zone dediee, equipée pour assurer une manipulation
sécurisée et une tracabilité complete. Chaque echantillon doit étre vérifie
a son arrivee afin de confirmer son intégrité, son étiquetage, la conformité
de I'emballage et la présence des documents d’accompagnement requis.
Toute non-conformité ou fuite potentielle doit &tre immeédiatement signalée
et fraitée selon les procedures d'urgence prévues. Une fois acceptés, les
echantillons sont enregistrés dans le systeme de gestion du laboratoire,
puis orientés vers les espaces de stockage appropries en fonction de leur
nature, de leur niveau de risque et des analyses prévues. Les conditions de
conservation a des températures recomnmandeées (réfrigération, congélation,
température ambiante) doivent étre adaptées aux types d’agents biologiques
potentiels afin de preserver l'intégrité du materiel fout en minimisant les risques
de prolifération ou de dissémination. Les refrigérateurs, congélateurs et locaux
de conservation doivent éfre sécurises, clairement identifies et soumis G une
surveillance réguliere des tempeératures avec enregistrement des donnees.
Des procedures strictes doivent &tre redigees et corectement appliquées pour
eviter les contaminations croisées, limiter 'acces aux echantillons sensibles
et garantir I'élimination ou la décontamination adéquate des echantillons
périmeés ou inutilisés.

4.5 - Transfert et tfransport des substances infectieuses

Il convient d'apporter le plus grand soin a la préparation et a I'emballage des
échantillons de diagnostic, des matieresinfectieuses et des agents pathogenes
destinés au transport, afin d'éviter toute rupture des emballages ou fuite du
contenu qui pourrait mettre en danger le personnel du systeme de transport
Ou les animaux susceptibles d'entrer en contact avec la contamination. Les
reglementations locales, nationales et internationales applicables au fransport
de marchandises dangereuses (échantfillons de diagnostic et matieres
infectieuses) et a I'importation d’agents pathogenes d'origine animale doivent
étre respectees.

Enregle générale, les réglementations surle transfert et le transport des matieres
infectieuses d’origine animale ne sont pas fondamentalement differentes de
celles concermnant les matieres d'origine humaine.

Elles reposent foutes sur les mémes cadres internationaux (IATA, ADR, OMS),
mais certains aspects different selon 'origine animale des agents ou des
echantillons.

Les étapes genérales pour I'expédition international sont les suivantes :

1. Classement - en déterminant si votre expédition est ou non une
marchandise dangereuse reglementée : categorie A, catégorie B
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echantillon humain/animal exempte, etc.

2. ldentification - en sélectionnant la désignation officielle de transport pour
votre expédition. Toutes les marchandises dangereuses doivent avoir
une désignation officielle de transport et un numero d'identification des
Nations Unies (ONU). Ces désignations et numéros sont standards dans le
monde entier.

3. Emballage - les matieres infectieuses ont des conditions d’emballage
specifiques qui incluent un concept de tfriple emballage, a savoir un
emballage primaire étanche, un emballage secondaire étanche
suffisamment absorbant et un emballage extérieur rigide.

4. Marquage et éfiguetage - un bon marquage et étiquetage aqide a
identifier le contenu et a décrire la nafure dangereuse. Le marquage et
I'étiquetage requis par les réglementations internationales de fransport
des marchandises dangereuses sont les mémes pour tous les pays. Toute
margue et etiquette non pertinente doit éfre enlevée de tout emballage
reutilisé.

5. Documentation - plusieurs documents normalises internationaux
sont concus pour accompagner les expeditions de marchandises
dangereuses. Les documents suivants peuvent &tre nécessaires pour les
expeditions selon la marchandise dangereuse, le mode du transport et
la destination :

e Déclaration de I'expéditeur pour les marchandises dangereuses

e Facture pro forma donnant les détails de I'expédition, du contenu, du
nombre de colis, etc.,

e Leftre de transport aérien
e Permis d'importation et/ou d’'exportation

En ce qui conceme le fransfert et le fransport national, les mémes regles
d'emballoge de la matiere infectieuse s‘appliquent (friple emballage)
avec une possibilite d'utiliser une glaciere comme emballage externe qui
sert en méme temps a maintenir la chaine du froid moyennant les plagues
refrigérées.

4.6 - Décontamination
4.6.1 - Généralités

La décontamination constitue une eétape essentielle pour préevenir la
dissemination des agenfs biologiques manipules dans un laboratoire
vétérinaire. C'est un processus qui consiste a utiliser des moyens physiques
ou chimiques pour éliminer la contamination. La décontamination rend
une zone, un dispositif, un article ou un matériel str & manipuler, c'est-a-dire
raisonnablement exempt de tout risque de transmission de maladie (OSHA -
29 CFR 1910.1030). Les méthodes de decontamination couramment utilisees

Jans les laboratoires englobent :
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e La désinfection est I'élimination des micro-organismes pathogenes sur
les objets inanimes (exception faite des spores bactériennes) a un niveau
acceptable.

e La stérilisation est I'élimination ou la destruction complete de toutes les
formes de vie microbienne.

Les procédures de decontamination doivent étre adaptees a la nature des
agents pathogenes potentiels, au niveau de confinement, aux types de
surfaces et aux conditions de travail.

Toute projection, déversement ou contamination accidentelle doit étre fraite
immediatement selon une procedure specifigue documentee. Les instruments
reutilisables et les déchets biologiques doivent étre inactives par des méthodes
validées telles que I'autoclavage, ou des desinfectants chimiques appropries,
avant leur élimination ou reutilisation. Les égquipements critiques, notamment
les enceintes de securite biologique, doivent faire 'Objet de procedures de
décontamination régulieres et lors de toute maintenance. La tracabilité des
opérations, la formation du personnel et le contrdle périodique de I'efficacité
des méthodes utilisees sont indispensables pour garantir une décontamination
fiable et conforme aux exigences de biosecurite.

4.6.2 - Désinfection chimique
4.6.2.1 - Propriétés du désinfectant

La décontamination de routine inclut la désinfection des plans de fravail, des
surfaces et sols et des équipements au moyen de désinfectants chimiques
validés, utilises selon des concentrations et des temps de contact appropries.
Si un produit désinfectant est -cide, il tue ou inactive un agent (par ex. bacteri-,
viru-, fongi-, tuberculo-, microbi-, spori- ou germi-)..

Plusieurs facteurs influent sur I'efficacite d'un désinfectant pour tuer ou inactiver
des agents infectieux. Ces facteurs sont principalement :

Sensibilité de I'agent pathogene au desinfectant

Concentration de la solution désinfectante

Présence de matiere organique, teneur en matiere grasse

Temps de contact

La date de péremption du produit

Stabilité environnementale (surtout pour les produits photosensibles
comme le Chlore).

Le niveau de contamination affecte le temps requis pour la désinfection et
la quantité de produit chimique necessaire. Differents produits chimiques
ont difféerents modes d'action et niveaux d'activité. Le choix du désinfectant
depend de la resistance des microorganismes manipulés.  Certains agents
infectieux sont tres résistants aux désinfectants chimiques comme les spores ou
les kystes de protozoaires tandis que d'autres demontrent une grande sensibilité

MANUEL DE BIOSECURITE ET DE BIOSURETE
DES LABORATOIRES VETERINAIRES DU BENIN

P




comme les bactéries végétatives.  Lorsque I'on utilise des désinfectants
chimiques, il faut tenir compte en plus de leur compatibilité avec les matieres
avec lesquelles ils seront en contact, de la facilité de leur utilisation, de leur
stabilité et leur toxicité pour le manipulateur (exemple : formaldéhyde).

Le choix du désinfectant peut s'‘avérer difficile tant il existe de produits sur le
marché. Toutefois, les composants actifs des differents desinfectants chimiques
appartiennent & un nombre limité de classes de produits chimiques. Pour
choisir un desinfectant efficace, il faut comprendre les possibilites et les limites
de chacune de ces classes et les reactions secondaires non desirables.

Il est important que les utilisateurs se réferent a la fiche signalétique du produit
avanttout usage etbien se documenter surla sensibilite des agents pathogenes
aux différentes classes des désinfectants disponibles sur le marché.

Un soin particulier doit étre pris lors de la manipulation de solutions meres
concentrées de désinfectants. La majorité des désinfectants sont toxiques pour
le corps humain parcontact avec lapeau ouinhalation. lls sont particulierement
nocifs pour les yeux. Le personnel chargé de préparer les dilutions, doit étre
dliment informé des dangers potentiels et formé aux procedures securisees
a suivre. Une protection des yeux, des blouses a manches longues, des gants
résistant aux produits chimiques, et des bottes doivent étre portés pour protéger
la peau contre les effets corrosifs et toxiques du desinfectant.

4.6.2.2 - Désinfection des surfaces et des
équipements

Les désinfectants chimigues servent  décontaminer les surfaces, les appareils
et tous les arficles ou contenants ne pouvant étre décontamines par la
chaleur. lls sont généralement utilises pour nettoyer les déversements et les
eclaboussures de matériel et organisme comportant des risques biologiques.
Il est aussi judicieux de désinfecter les surfaces et des équipements de
laboratoire par des produits liquides a la fin de chague manipulation de
matiere biologique, et G chaque fois que 'on veut réparer, enfreposer ou
metire a I'écart un équipement de laboratoire.

4.6.3 — Décontamination par la vapeur

Outre la désinfection par application de produit liquide, il y a aussi la possibilite
de désinfection par vapeur ou gaz désinfectants, appelee “fumigation”. Les
désinfectants les plus utilisés sous forme vapeur ou gaz sont ; le formaldéhyde
gazeux, le dioxyde de chlore gazeux et le peroxyde d’hydrogene vaporisé
(VHP). Lorsque l'on peut les utiliser dans un systeme ferme et dans des
conditions de température et d'humidite contrdlees, on peut obtenir une
excellente décontamination par des méthodes validees des ESB, des zones
de confinement, et des systemes de traitement de I'air et les filtres G air
connexes, les équipements encomlbrants ou stationnaires qui resistent a la
penetration de decontaminant liquides de surface, les instruments qui peuvent
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étre endommagés par d'autres méthodes de decontamination ainsi que des
salles, batiments et systemes de traitement d'air associes.

La frequence de la déconfamination par vapeur ou gaz est définie par
un programme de decontamination préétabli. Il dépend maijoritairement
du rythme des activites des laboratoires. Généralement, ce mode de
décontamination se programme en dehors de toute activité du personnel
et se pratigue avant chague action de rénovation ou de maintenance
comme le changement des filfres HEPA des ESB ainsi que ceux des zones de
confinement, repositionnement ou réparation des ESB et dans bien d'autres
situations définies par I'évaluation du risque.

Les ufilisateurs doivent éviter d’inhaler les vapeurs utilisees pour la
décontamination des espaces. Les récipients standard de ces produits
doivent étre capables de confiner ces vapeurs et doivent &tre conserves dans
des zones de stockage de produits chimigues correctement aerées. Lors de
la préparation et de 'application des dilutions d'utilisation, le personnel doit
contrdler les opérations pour empécher toute exposition d'autres personnes et
porter si nécessaire une protection respiratoire.

4.6.4 - Les radiations ultraviolettes

L'utilisation des ultraviolets (UV) dans les Enceinte de Securite Biologique
n'‘est nécessaire que pour décontaminer la surface de travail de certains
microorganismes apres une désinfection chimique. La lumiere émise par les
lampes UV (d'une longueur d'onde 260 nm environ) exerce un effet germicide
et elle peut réduire le nombre de microorganismes se trouvant soit dans I'air
ou sur la surface exposee a la lumiere.

Cependant, le pouvoir de decontamination par les UV est limité par plusieurs
facteurs incluant :

e Pouvoir pénétrant : La lumiere UV a un faible pouvoir pénétrant, une
simple accumulation de poussieres, de salete, de graisses ou d'un amas
(grumeau) de microorganismes peut former une barriere bloguant les
effets du rayonnement UV,

e Humidité : Une humidite relative supérieure a 70% reduit l'efficacite
germicide des UV.

e Température et mouvement d’Air : Une tempeérature inférieure a 25°C
(77°F), ainsi que de mouvements d'air pouvant refroidir Ia lampe, va
reduire I'efficacité de celle-ci.

e Propreté : Les lampes UV devraient étre lavées a I'alcool chagque semaine
afin d'enlever toutes poussieres pouvant reduire I'efficacite des UV.

o Age : Lefficacité maximale d'une décontamination aux UV est de 20
minutes. Il est déconseille d'utiliser les UV sur de longues périodes, car
ceci diminue la durée de vie des tubes UV.
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Par ailleurs, l'iradiation aux UV peut causer des dommages a la peau et aux
yeux. Elle a aussi un effet canceérigene. De ce fait, la lumiere UV se declenche
par minuterie pour une durée de 15 minutes environ dans une piece videe
du personnel.

4.7 - Gestion des déchets infectieux

La gestion des dechets issus des laboratoires vetérinaires correspond Q
I'ensemble des mesures mises en oeuvre pour assurer le tri, la collecte, le
stockage, le traifement et I'élimination des dechets produits lors des activites
de biologie vétérinaire. Elle vise a prevenir les risques sanitaires pour I'étre
humain et I'animal, & limiter la propagation des agents infectieux, a éviter
les accidents professionnels et a protéger I'environnement, Cette gestion
repose sur le principe de séparation des déchets a la source, sur I'utilisation
de contenants odopTés et sécurises, sur le respecT des bonnes pratiques
d’ hyglene et de biosecurité, ainsi que sur la fracabilité des filieres de traitement
et d’elimination, conformément aux réglementations nationales en vigueur.

Les activités de diagnostic et de recherche des laboratoires vétérinaires
génerent foute une gamme de déchets biologiques. Laliste suivante répertorie
les nombreuses categories et types de dechets biologiques généres dans des
institutions vetérinaires, mais elle n‘est pas exnaustive. Les decheTs biologiques
non mentionnés dans cette section doivent étre traités de maniere a assurer
une protection maximale au personnel des laboratoires, a la santé publique et
animale, et a I'environnement. Les dechets issus des laboratoires véterinaires
peuvent étre et sans se limiter aux :

- Echantillons provenant de laboratoires vétérinaires, de diagnostic et de
recherche

= Cultures d'échantillons de diagnostic ou de recherche, y compris tous les
milieux inocules ufilises pour isoler ou denombrer des micro-organismes

= Dispositifs utilises pour manipuler les echantillons et ceux ufilisés pour
transferer, inoculer et mélanger les cultures, y compris les articles a usage
unique (boites de Peétri, flacons de culture cellulaire, embouts de pipettes,
pipettes a usage unique, flacons, tubes, lames de bistour, lames en
verre, efc.)

= Sang, produits sanguins et fluides corporel

= Déchets issus de la necropsie (cadavres, pieces anatomiques, organes,

)

- Equipements de protection individuelle & usage unigue (gants, blouses
de laboratoire, masques, surchausses, sarrauts, ...)

= Déchets issus des animaleries (litiere, débrits d'aliments, ...)

= Dechets liquides (effluents) : milieux de culture liquides, suspensions et
milieux d'enrichissement, ...
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les procedures de précaution approprices et les meéthodes de
décontamination les plus efficaces varient en fonction des différents agents
pathogenes et flux de déchets, et le choix d'une méthode de gestion des
déchets. Diverses méthodes de desinfection sont décrites dans les sections
suivantes du présent chapitre.

Un programme efficace et durable de traitement des déchets doit veiller a ce
gque tout le personnel dédié au traitement et & I'élimination des déchets soit
conscient des risques potentiels, soit formeé pour afténuer ces risques et dispose
d’outils appropries (par ex. EPI, récipients et sachets de collecte des déchets)
pour traiter les déchets dans I'établissement en toute sécurité. En outre, tout
le personnel impliqué dans la production, le traitement et I'élimination des
déchets necessite des voies de communication claires pour garantir que le
systeme de gestion répond aux besoins de tous les utilisateurs. Par consequent,
des procédures rigoureuses, un etiquetage clair des dechets, la formation et
le recyclage professionnel ainsi que la communication sont des éléments
importants du systeme, tout comme le sont les examens péeriodiques des
procedures et la réevaluation des risques.

Il convient de réaliser une évaluation des risques pour décider de la ou des
meilleures méthodes pour la collecte, le fraitement, le fransport, le stockage,
la decontamination/desinfection et I'élimination finale des déchets. Tous les
déchets infectieux produits par un laboratoire doivent étre décontamines
avant d'étre éliminés. Une decontamination aussi proche que possible du
point ou de la source de production favorise un fraitement plus sGr des dechets
et minimise la probabilite que le personnel soit par inadvertance en contact
avec la matiere infectieuse. Lorsqu'il n‘est pas possible d'éliminer les déchets
pres de la source, il convient d'etablir des procedures de transport sans
danger pour réduire le risque de contamination au personnel. En outre, des
systemes de traitement des déchets doivent étre developpées et mis en place
conformément aux réglementations et/ou aux conditions locales, nationales
et intfernationales.

4.7.1 - Autoclavage

La verrerie (Les boites de Pétri en verre, tubes de cultures,...), les milieux de
culture, etc., peuvent étre efficacement stérilises dans un autoclave a vapeur
directe. L'efficacité de la décontamination par autoclave dépend de la facilité
de la pénétration de la vapeur dans et entre les objets a décontaminer. Les
emballages doivent donc laisser la vapeur pénétrer librement. Les recipients
empilés et en surcharge peuvent entrainer I'échec de la stérilisation.  La
durée du cycle de decontamination doit étre ajustée selon la charge &
décontaminer.

Des verifications de routine (helbbdomadaires, selon la fréquence, etc.) du
processus de sterilisation doivent efre effectuees et les resultats des verifications

doivent éfre enregistrés.
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4.7.2 - Incinération

Lincinération est une méthode utile pour se débarrasser des carcasses
d’'animaux, des pieces anatomigues ou d'autres déchets de laboratoire. Elle
fransforme les dechets solides combustibles en cendres residuelles et en gaz,
qui sont evacues dans 'atmosphere. Ce processus permet d'inactiver les
matieres biologiques et de reduire leur masse et leur volume (jusqu’a 95 %).
Lincinération peut étre utiliseée comme methode de traitement pour presque
tous les types de déchets infectieux, tels que les déchets pathologiques et les
objets tranchants, car ceux-ci sont rendus méconnaissables ou inutilisables
par le processus de combustion.

Lefficacité du processus d'incinération dépend de la conception et du type
d”incinérateur, de la procedure d’exploitation et le tri des matieres a brdler.
Des programmes efficaces de réduction des dechets peuvent éliminer
I'incinération inutile des déchets de laboratoire qui ne sont pas considéres
comme infectieux. Le processus d’incinération doit détfruire les micro-
organismes, maintenir les émissions de la cheminée dans une fourchette
acceptable localement et préserver l'integrité et le bon fonctionnement de
l'incinerateur.

Le plus souvent, les incinérateurs dans les laboratoires vétérinaires servent a
détruire en toute securité les déchets biomédicaux dangereux (fissus infectieux,
organes, animaux de laboratoire morts, etc.) en les reduisant en cendres G
haute temperature (850-1100°C), éliminant ainsi les risques de contamination,
de maladies et de contamination croisee, grdce a des systemes souvent
autonomes et conformes aux normes de I'OMS, réduisant le volume des
déchets et permettant parfois la valorisation énergétique des fumees .

Linconvenient de I'utilisation des incinerateurs est la production d’émissions
gazeuses, ainsi que les cendres résiduelles. Pour cette raison, il est préeconisé
que les incinérateurs soient exploités loin des zones densément peuplées
et des zones de production alimentaire. Ceci en conformite avec les
recommandations de 'OMS sur I'utilisation dincinérateurs G petite échelle
afin de protéger la santé publique. Toutes les legislations nationales et
environnementales relatives a l'incinération doivent étre respectées.

Exemples de systemes d'incineration :

* |a Pyrolyse sous vide dont la capacité de fraitement est de 500 a 3000 k
de déchets par jour, avec une température de combustion de 1200 °C &
1600 °C; le résidu est ensuite envoyé a la décharge; elle colte tres chere
en investissement et en entretien et necessite un personnel hautement
qualifie ;

* lIncinérateurpyrolytique (incineérateurmoderne): sacapacite de fraitement
est de 200 & 10 000 kg/jour, avec une température de combustion de 800
a 900°C; le residu est envoye a la décharge; il nécessite un investisserment
et des colts d’entretien relativement éleves et un personnel qualifie;

* lIncinérateur a une chambre de combustion (Incinérateur type De
Montfort), mais plus ameliore car realise exclusivement et de facon
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artisanale avec de la terre cuite (briques réfractaires) dosée avec du
ciment blanc. Il peut affeindre des temperatures relativement elevees,
permettant meme la fusion des aiguilles.

4.7.3 - Digestion par hydrolyse alcaline

La digestion alcaline utilise une température et une pression élevees en
présence d'alcali (solution TN et supérieure) pour decomposer la plupart du
matériel cellulaire trouve dans les carcasses en formes solubles. Le procede
peut reéduire les carcasses en une fraction soluble et un résidu solide riche en
calcium. C'est une méthode efficace pour eliminer presque tous les agents
biologiques connus. Ce procedé de digestion a 150 °C en présence d'une
solution TN d'hydroxyde de sodium (NaOH) ou d’hydroxyde de potassium
(KOH) rend les prions non infectieux. Néanmoins, il nécessite une energie
considérable et beaucoup de temps (plusieurs heures).

4.7.4 - Décontamination des déchets liquides

L'élimination des dechets liquides est un probleme important pour les
laboratoires vétérinaires. De nombreuses méthodes sont disponibles, et toutes
ont des avantages et des inconvenients qui doivent étre apprecies dans le
cadre d'une évaluation des risques. Le choix de la méthode est guide par la
composition chimique des déchets, les agents biologiques a éliminer et les
coUts initiaux et continus de chague procédé.

4.7.4.1 Désinfection chimique

La désinfection chimique est devenue un procéde standard pour
déconfaminer les solutions avant de les éliminer. Léevaluation des risques
aide a identifier la méthode la plus appropriee pour ce type de désinfection.
'activite du désinfectant chimique contre 'agent biologique manipule au
laboratoire est le premier facteur a prendre en compte lors du choix d'un
désinfectant chimique. Les produits chimigues les plus couramment utilisés
pour la décontamination des déchets liquides sont I'nypochlorite de sodium,
les phénols et les composés d’‘ammonium gquaternaire.

Avant de proceder O la deésinfection chimique d’'une solution, les autres
produits chimiques présents dans le liquide doivent étre pris en compte afin
d'éviter tout effet néfaste susceptible de survenir suite au melange de produits
incompatibles.

4.7.4.2 - Désinfection par la vapeur

'autoclavage des déchets liguides peut étre une méthode preferée de
sterilisation. La vapeur doit étre en contact direct avec la solution a désinfecter,
de sorte que les recipients contenant les déchets liquides ne doivent pas étre,
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fermés hermétiquement. Ces conteneurs doivent par ailleurs étre places dans
un receptacle de confinement secondaire qui ne doit pas les dépasser en
hauteur afin de permetire au volume d'air d'étre remplace par la vapeur.
Des cycles a vapeur directe ou & extraction d'air peuvent étre utilises, mais
I'autoclave doit offrir un cycle spécifique pour les dechets liquides, concu pour
réduire lentement la température et la pression apres I'achevement du cycle
afin d'obtenir un refroidissement progressif. Lautoclavage de liquides qui ont
ete préalablement traités avec un désinfectant chimique peut également
s‘averer dangereux. Les solufions a forte teneur d’hypochlorite, d‘éthanol ou
de formaldehyde ne doivent pas étre autoclavées, car elles deviennent alors
volatiles et leur concentration peut depasser les niveaux acceptables dans
I'air de I'autoclave lorsque celui-ci est ouvert.

4.8 - Equipemen’r de protection individuelle (EPI)

Les equipements de protfection individuelle (EPI) constituent I'une des
categories des mesures d'affénuation des risques biologiques.  C'est
I'ensemble d'égquipement et/ou vétements portés par le personnel pour assurer
une barrere contfre les agents biologiques, reduisant ainsi le plus possible
la probabiliteé d'exposition. L'EPI comprend, sans s’y limiter, les blouses de
laboratoire, les sarraus, les combinaisons integrales, les gants, les chaussures
de protection, les lunettes de securité ou a cogques, les masgues medicaux
et les masques de protection respiratoire. lls ont pour objectif de protéger le
personnel contre I'exposition aux agents biologiques, chimigues et physigues
susceptibles d'étre rencontrés lors des activites de diagnostic biologique, de
recherche, ou de manipulation d’animaux et d'échantillons biologiques. Leur
utilisation s'inscrit dans le respect des bonnes pratfiques de laboratoire et des
recommandations des organismes internationaux de biosécurité, et doit &tre
adaptée au niveau de confinement du laboratoire, a la nature des activités
realisées et au niveau de risque lie a la manipulation des agents pathogenes.

Il est obligatoire de porter les EPI lorsque 'on fravaille dans le laboratfoire
veterinaire (sarrau, lunettes de securité, gants et masque de protection).
On doit enlever ces EPl au moment de quitter la zone du laboratoire ou se
manipule du matériel infectieux.

Lorsque du matériel ou un organisme comportant des risques biologiques est
manipulé, il est obligatoire de toujours porter des gants lors de I'exécution de
manipulations comportant des risques d'éclaboussures ou de contamination
de lapeau. Le port de gants est obligatoire pour tout manipulateur présentant
des lesions cutanees aux mains. Les gants doivent toujours étre portés lors du
travail avec des liquides biologiques et des tissus humains ou animaux qui sont
susceptibles d'étre contamines par différents microorganismes pathogenes.
Pour les opérations de necropsie, il est préférable de porter des gants résistants
(Ex gants en latex reutilisables). Les gants doivent étre enleves quand ils sont
confaminés, des que le fravail avec le matériel biologique est termine, pour
utiliser le téléphone ou ouvrir une porte. Les mains sont immediatement lavees
des que les gants sont refirés et jetes avec le conteneur de dechet contaminé
destiné a étre traite.
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Il faut foujours considérer les liquides biologiques, les échantillons et des
tissus d’‘animaux comme potentiellement contaminés par différents agents
pathogenes susceptibles d'étre transmis par voie sanguine ou par voie
respiratoire suite A la production d'aerosols. Ces échantillons devraient &tre
manipulés dans des Enceintes de Securité Biologiques. Le port des EPI, dans
le but de protéger le visage des éclaboussures et des aérosols est nécessaire
moyennant des lunettes de protection, des gants, un masque et une visiere.

4.8.1 - Protection corporelle

Les vétements d'extérieur (par exemple, les vestes) ne doivent pas étre
apportés dans les laboratoires. Ceux-ci doivent éfre rangés dans des casiers
lorsque cela est possible. Les blouses de laboratoire et les combinaisons sont
destinées a protéger vos vétements contre la contamination, mais elles ne
sont généralement pas résistantes aux liquides. Elles ne doivent donc pas étre
utilisées dans des situations ou des éclaboussures ou des projections de sang
ou de substances corporelles sont a prévoir,

Il faut veiller & changer les EPI des qu'ils sont visiblement souillés ou contfamines
par des substances corporelles, ainsi qu'a la fin de chague journée. lls doivent
etre changees d'une ferme a une autre lors des visites des elevages.

Les blouses ne doivent pas étre portees en dehors du laboratoire. Le personnel
doit étre conscient que le fait de ramener les blouses du laboratoire d la
maison pour les laver, peut potentiellement transférer des agents pathogenes.
Si les blouses sont ramenées a la maison, elles doivent étre conservees dans
un sac en plastique jusqu'a ce gu'elles soient placées dans la machine a
laver, et lavées separement des autres vétements. Les blouses doivent étre
lavées sur place a I'eau chaude et avec un détergent, puis un désinfectant
(eau de Javel),

Pour les opérations de nécropsie, il est recommmandé de porter une protection
corporelle supplementaire telle que les surblouses ou sarraus et les manchettes.

Une combinaison étanche est recommandée pour manipuler des agents
pathogenes a haut risque dans le laboratoire et lors des visites d'élevages en
cas d'epidemie (Ex : Influenza aviaire hautement pathogene.

Dans le laboratoire, il est impératif de porter des chaussures fermées et d'éviter
les fangs et les sandales a pieds nus pour proteger la peau d'une éventuelle
contamination suite & des eclaboussures ou deversements accidentels de
substances infectieuses ou chimiques. De ce fait, il est judicieux de porter
des chaussures ou sabots dedies uniquement au laboratoire et conseiller les
visiteurs de porter des surchausses en dessus de leur chaussure de ville lors
des visites occasionnelles au laboratoire. Il est en effet strictement interdit de
circuler avec les chaussures du laboratoire en dehors de la zone de travail.
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4.8.2 - La protection des pieds lors des visites sur terrain

Lors des visites d'élevages, les chaussures, telles que les bottes, constituent
un vecteur courant de transmission d‘agents pathogenes potentiels d'une
ferme a une autre et peuvent servir de vecteurs de fransmission de zoonoses
a 'nomme. Ce type de bottes est aussi convenables pour les operations de
necropsie.

Il est recommmandé de porter des bottes en caoutchouc lavables lors des
visites sur le terrain. Ces bottes doivent éfre neftoyees et desinfectes avec un
desinfectant approprie avant de quitter I'elevage.

4.8.3 - Protection respiratoire

L'équipement de protection respiratoire est une forme d’EPI concue pour
protéger le porteur contre I'inhalation de particules contenant des agents
bioclogiques et/ou d'autres dangers respiratoires susceptibles d'étre présents
dans I'air ambiant. Ce type d'EPI est une bonne option pour protéger les
personnels contre les aérosols, ou peut étre utilisé en supplément lorsque les
travaux sont effectués dans une ESB.

Differents types et classes d'équipements de protection respiratoire sont
disponibles et leur choix dépend des travaux effectués et des personnels
pouvant étre amenés a les porter. Il est important de sélectionner avec
grand soin I'équipement de protection respiratoire en fonction des résultats
d’'une évaluation des risques. Il faut tenir compte des facteurs suivants lors de
I'utilisation d'un equipement de protection respiratoire :

e Le niveau de protection assuré doit étre adapte aux risques identifiés et
reduire adéquatement I'exposition (en filtrant les parficules infectieuses)
au niveau requis pour proteger la santé du porteur.

e |l doit étre porté correctement et conformément aux insfructions du
fabricant.

¢ |l doit s‘adapter et convenir & la personne quile porte. L'essai d'ajustement
est une méthode permettant de vérifier gu’'un masgue est bien adapté
au visage du porteur ; ce test est a réaliser lorsque cela est possible. Sile
respirateur n‘est pas correctement ajusté, il ne fournira pas le niveau de
protection requis.

e |l est important de noter que pour assurer une protection contre les
agents biologiques aerosolises, un masque respiratoire doit avoir un filire
a particules.

4.8.3.1 — Masques de protection respiratoire filtrants

Ces masques sont constitués entierement ou principalement (si une vanne
est presente) de materiau filtrant et I'air inspire et expiré passe directement a
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travers le matériau filtrant. La classification des filtres et leurs efficacités sont
décrites dans le tableau qui suit

DESCRIPTEUR DE CLASSIFICATION EFFICACITE CLAS‘SIFICA'"ON EFFICACITE

FILTRE DE I.’UH_IOH DE FILTRATION DES ETATS-UNIS® DE FILTRATION
EUROPEENNE® MINIMUM (%) MINIMUM (%)

Faible efficacité P1(par exemple, FFP1) | 80 N95, P95, R95 95

Efficacité moyenne P2 (par exemple, FFP2) | 94 N99, P99, R99 99

Trés haute efficacité | P3 (par exemple, FFP3) | 99 N100, P100, R100 99,97

FFP = Filtering Facepiece (masque respiratoire filtrant) (testé contre les particules séches et huileuses).

® Classification du Comité européen de normalisation.

& Classification de la National Institute for Occupational Safety and Health (N = non résistant & l'huile, R = résistant & 'huile,
et P = étanche & I'huile).

Tableau 3. Classification des descripteurs de filtres de I'Union européenne
et des Etats-Unis (OMS, 2023)

Ces masques de protection filtrants sont indiqués lors de la manipulation des
ogen’rs pathogenes transmissibles par voie respiratoire moyennant les aérosols
generés. Le choix du type et du niveau de I'efficacité des filtres des masques
dépend d'une évaluation approfondie des risques biologiques.

4.8.3.2 - Masques chirurgicaux

L'objectif principal du masque chirurgical est de proteger les patients et les
zones cliniques des agents biologiques qui sont présents dans le nez et la
bbouche de la personne portant le masque. Lorsqu'il s'‘agit de proteger le
porteur, ces masques offrent une protection limitée contre les eclaboussures
et les gouttelettes. A ce fitre, les masques chirurgicaux ne sont pas classes
comme equipements de protection respiratoire. Lutilisation d'un égquipement
de protection respiratoire approprié doit éfre envisagée si I'évaluation des
risques l'exige.

Le personnel doit porter des équipements de protection individuelle (EPI)
appropries au niveau de risque, incluant au Minimum une blouse ou
combinaison de laboratoire, des gants, une protection oculaire ou faciale, et,
lorsque nécessaire, une protection respiratoire ou des chaussures de securite.
L'utilisation correcte des EPI, leur entretien, leur remplacement régulier et leur
elimination appropriee doivent étre clairement définis dans les procedures
intfermes. Le port et le retrait de ses EPI nécessite une formation au préalable
du personnel pour éviter tout risque de contamination & partir des EPI non
correctement retirés. Il est essentiel que les équipements soient inspectés,
testés et entretenus selon un calendrier documenté afin d‘assurer leur efficacite
continue. Lacces aux zones necessitant une protection spécifique doit étre
conditionné a la formation préalable et a la capacité du personnel a utiliser
correctement ces équipements. L'ensemble de ces mesures confribue G
maintenirun environnement de travail sGr et G assurer la protection du personnel
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face aux risques biologiques, chimiques et physiques lies aux activités dans les
laboratoires veterinaires.

4.9 - Equipements de laboratoire

Le besoin d'équipements de laboratoire doit étre identifie et justifie avant
I'achat. llest cree suite a une évaluation approfondie des risques biologiques au
laboratoire. Les approbations nécessaires doivent étre obtenues pour assurer
'examen approprié des criteres de colt, de disponibilite de financement,
d'installation et d'‘entretien. Chagque personne utilisant I'eéquipement de
laboratoire doit étre formée aux bonnes procedures de fonctionnement.
I convient d'avoir des registres d'utilisation détaillant le fonctionnement,
I'entretien, la validation et I'etalonnage.

4.9.1 - Enceintes de sécurité biologique

Des enceintes de sécurite biologique (ESB) correctement entretenues sont
employées pour toutes procédures pouvant potentiellement créer des
aerosols ou des eclaboussures infectieuses. Cela peut étre produit lors de
fravaux metftant en mouvement une substance biologique telles que la
centrifugation, vortexage, homogeéinisation, broyage, de melange, agitation
ou mixage énergique, desagregation par ulfrasons, isolement sur milieu
de culture, inoculation intranasale d‘animaux, injections a la seringue et
prélevement de tissus infectieux. Une ESB doit également étre employée pour
la manipulation de concentrations elevees ou de gros volumes d'agents
infectieux. Des criteres specifiques de fonctionnement et d‘entretien doivent
étre suivis afin d'assurer la protection prévue du personnel, des produits et/ou
de lI'environnement.
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4.9.1.1 - Classes des ESB
Les ESB sont réparties en 3 classes.
ESB de classe |

L'ESB de classe | permet la circulation de I'air de I'extérieur vers l'intérieur de
I'ESB, proteégeant ainsi le manipulateur et I'environnement, mais non la matiere
manipulée dans I'ESB. L'air est aspire vers l'intérieur de I'ESB sans étre recyclé
et renvoyé dans I'atmosphere a fravers un filtre HEPA.
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Biotechnology — Performance criteria for microbiological safety cabinets
ESB de classe Il

La classe Il fonctionne en établissant un équilibre des flux d'air a I'interieur de
I'ESB. Selon le type de cabinet, le pourcentage d'air évacué/recyclé varie,
Cette catégorie assure la protection de I'environnement, du manipulateur et
du matériel biologique. Elles sont parfaitement adaptées au travail avec des
mateériaux et organismes comportant des risques biologiques.

Il existe deux types d'ESB de classe Il : A et B. Celles-ci sont fonction de leur
construction, de la vitesse et de la direction des flux d'air ainsi que des systemes
d'évacuation d‘air.

Le type A comprend deux variantes : Al (autrefois appelée type A) et A2
(autrefois appelée type B3). Le type B comprend les variantes B1 et B2. A
cause de leurs caractéristiques, les ESB de classe Il sont les plus repandues
dans les laboratoires de diagnostic et de recherche biomedicales.
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ESB de classe Il, type Al

m Lair peut éfre recyclé dans le laboratoire ou evacué a l'extérieur du
bdtiment par un raccord « G bague » (petite ouverture autour du boitier
du filtre d’évacuation de I'ESB) afin d'éviter que les fluctuations du systeme
d'évacuation d'air du bdtiment ne perturbent celui de I'ESB. La conception
de la bague ne doit pas nuire a I'obtention de I'accréditation (et dois
donc permettre les vérifications par balayage du filtre HEPA) ; La vitesse
frontale moyenne minimum doit étre maintenue a 0,38 m/s (75 pi/min);
La pression des conduits et des plenums contaminés peut étre positive.
Les ESB de classe II, type Al, ne sont pas adaptées & la manipulation
de faibles quantités de substances chimiques, volatiles et toxiques, et de
radio-isotopes volatiles.
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ESB de classe Il, type A2

A la difference de I'ESB de classe II, type Al, la vitesse frontale moyenne
minimum doit étre maintenue a 0,5 m/s (100 pi/min); La pression des conduits
et des plénums doit étre négative . Les ESB de classe I, type A2, sont
adaptees a la manipulation de quantités infimes de substances chimiques,
volatiles et toxiques, et de fraces de radioisotopes.
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ESB de classe I, Type B1

L'air passe a travers un conduit réserve rigide et est reldché dans I'atmosphere
apres éfre passe a tfravers un filtre HEPA. La pression des plénums est negative;
La vitesse frontale moyenne minimum doit éfre maintenue a 0,5 m/s (100 pi/
min); Trente pour cent de I'air de I'ESB est recyclé ; Les ESB de classe II, type B1,
sont adaptées a la manipulation de faibles quantites de substances chimiques,
volatiles et toxiques, et de fraces de radioisotopes.
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ESB de classe Il, type B2

A la difference de I'ESB de classe II, type B1 Lair n‘est pas recycle a l'interieur
de I'ESB. En effet, Cent pour cent de I'air de I'ESB passe par un conduit réservé
rigide et est reldché dans I'atmosphere a travers un filire HEPA. La pression des
plénums est négative. Les ESB de classe I, type B2, sont de ce fait, adaptées
a la manipulation de substances chimigues, volatiles et toxiques, et de radio-
isotopes
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ESB de classe Il

La classe Il est une ESB totalement fermée et étanche aux gaz. Lalimentation
de méme que I'élimination de I'air de I'ESB passe a fravers des filires HEPA.
Le manipulateur utilise des gants de caoutchouc fixes a méme I'ESB pour
manipuler le matériel a hauts risques biologiques. LESB est maintenue en
dépression et la ventilation se fait par un systeme réserve d’'évacuation vers
I'exterieur. Ces ESB qui protegent le manipulateur, le produit et I'environnement
sont beaucoup plus efficaces puisqu’il N'y a aucun contact direct avec le
matériel biologique. Elles sont concues pourmanipuler des agents pathogenes
de groupe de risque 4 et ceux de groupe de risque 3 dans des conditions
particulieres (s'ils sont manipulés dans une zone de confinement basique).

L'air évacué passe a travers deux filtres HEPA. Les matieres qui doivent sortir de
I'ESB sont tout d'albord décontaminées soit par un réservoir d’immersion, soit
par un autoclave a double porte, soit encore par un passe-plat hermétique.
Un systeme de verrouillage réciprogue ou des protocoles appropries doivent
prevenir I'ouverture simultfanée des deux portes de |'autoclave et du sas.
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4.9.1.2 - Utilisation de I’ESB
Avant la manipulation

1. S'assurer que la ventilation de I'ESB est en fonction (vérifier que l'indicateur
de pression fonctionne et indique la pression recoommandée) ;

2. Eteindre la lampe ultraviolette (U.V.) si elle est ouverte ;

3. Laisser fonctionner la ventilation 15 minutes avant de commencer a
fravailler ;

4, Décontaminer la surface de fravail avec un produit désinfectant ;

5. Introduire tout le matériel et les appareils necessaires dans I'ESB en prenant
soin de ne pas obstruer les grilles de passage du flux d‘air, incluant les
contenants déchets tranchants et celui des dechets infectieux. Separer
la zone propre de la zone contaminée sous I'ESB.

Pendant la manipulation :

1. Revétir les EPI nécessaires / requis (blouse ou combinaison, gants, lunette
de protection, etc.) ;

2. Effectuer les manipulations le plus G l'ariere dans la zone de fravail
(minimum a 10 cm de I'entrée)

3. Evifer le va-et-vient des personnes prés de la zone environnante de I'ESB ;

4. Ne jamais obstruer les grilles d'aspiration situées autour de la surface de
travail ;

5. Entrer et sorir les bras lentement de I'ESB et minimiser les mouvements
latéraux ;

6. Utiliser un systeme d'aspiration mecanique lors de transfert de liquide

7. Utiliser un récipient rempli de solution désinfectante sous I'ESB pour pouvoir
y deposer les pipettes contaminées. Laisser les matieres contaminees bien
au fond de I'ESB. Ne jomais jeter les matieres contaminées dans des
conteneurs de déchets ordinaires situes a I'extérieur de I'ESB ;

8. les génerateurs des turbulences (exemple :  centrifugeuses,
homogeneéisateurs, appareils ultrasons, etc.) qui ne peuvent étre Utilisees
hors de I'ESB, doivent I'étre au fond de l'enceinte (1/3 du fond). |l faut
arréter toute manipulation pendant que 'appareil fonctionne ;

9. Nettoyer et décontaminer immédiatement tout déversement dans I'ESB
avec un désinfectant approprié d la nature de la substance infectieuse
manipulée fout en gardant I'ESB en marche. Attendre 5 minutes avant de
reprendre le travail ;

10. Lutilisation de flamme nue dans I'ESB est interdite. Une flamme nue crée
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des turbulences dans I'ESB, perturoe les flux d'air et peut endommager les
filtres HEPA. Il est judicieux d'utiliser des alternatives telles que des boucles
stériles et jetables, des micro-incinerateurs électriques, des micro-brdleurs
a plague munis d'une veileuse permettant d'allumer une flammme sur
demande.

Apres la manipulation :

1.

Aftendre cing minutes ¢ la fin de la session de fravail pour permetire aux
aerosols generes lors des manipulations d'etre élimines ;

Fermer ou couvrir tous les contenants ouverts avant de les retirer de I'ESB ;

Décontaminer les surfaces extérieures de tous les contenants et appareils
avec un désinfectant approprie avant de les retirer de I'ESB.

Enlever les gants confaminés et les disposer dans les dechets biologiques ;

Enfiler des gants propres et s'‘assurer que les déchets infectieux sont places
dans des sacs pour dechets biologiques sous I'ESB.  Les contenants et
appareils décontaminés peuvent étre retirés de I'ESB ;

Désinfecter les surfaces interieures de I'ESB avec un désinfectant approprié
et non corosif. Soulever régulierement la surface de travail et nettoyer
la surface sous-jacente (le plateau de deversement inclus). Nettoyer la
surface de la lampe UV ;

Disposer des dechets selon les procédures existantes ;

Se laver les mains avant de quitter le local

4.9.1.3 - Positionnement et Maintenance de I'ESB

Positionnement

Lors de l'installation et le positionnement des ESB dans un laboratoire, il faut
veiller & ne pas perturber le flux d'air entrant. De ce fait il faut respecter certaines
regles pour préserver la zone de protection du PSM qui est la surface dans
laquelle la circulation de I'air ne doit pas étre perturbée par une personne
aufre que l'opérateur. En effet, il faut éviter, entre autres, les emplacements
dans les courants d'air, devant la climatisation et les voies de passage du
personnel. | faut aussi respecter certaines distances entre 'emplacement de 2
ESB dans une méme piece ou son emplacement par rapport & une paillasse
ou un mur. Tous les détails concemant les regles de positionnement des ESB
sont schematisés dans la figure 4.
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Entre la face frontale du PSM et - Entre |"axtrémite du PSM at :
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Fig 4. Schéma des distances minimales conseillées pour I'implantation de
I’ESB (INRS, 2003)

Maintenance

La maintenance et veérification de la fonctionnalite de I'ESB est essentielle
pour assurer son role de protection. Elle est assurée par un personnel qualifie
d’une facon périodique en utilisant un Mmatériel de mesure et de calibration
specialise, et se résument essentiellement en :

e Désinfection par la vapeur des filtres avant changement
e Désinfection des surfaces externe et de la porte d’entrée chague mois

e Tests de l'efficacité des filtres HEPA et changements périodiques (au moins
chaque 1 an)

e Confrdle du fluxd'airentrant (vélocite) et du flux laminaire (air descendant),
confrOle des alarmes (chaque 1 an)

o Neffoyage de la lampe UV chague semaine et remplacement chaque

2 ans,
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4.9.2 - Autoclaves

La vapeur saturée sous pression et haute tfempérature (aufoclavage) est le
movyen le plus efficace et le plus fiable pour stériliser le mateériel de laboratoire.
Des autoclaves peuvent également servir a décontaminer certains déchets
avant leur élimination. Selon le type, la charge et les réglages de I'autoclave,
le délai pour atteindre les températures de maintien peut varier et peut prendre
jusqu’a une heure de temps ou plus. Pour la plupart des utilisations, les cycles
suivants assureront la stérilisation avec des autoclaves corectement charges

e Temps de palier de 3 min a 134 °C
e Temps de palierde 10 min a 126 °C
e Temps de pdlierde 15 min a 121 °C

e Temps de palierde 25 mina 115 °C

4.9.2.1 - Types d’autoclaves
Parmi les divers types d'autoclaves, on peut citer les suivants :

e Aufoclave a vapeur directe - La vapeur pénetre dans la chamibre sous
pression et deplace I'air plus lourd vers le bas ; celui-ci passe ensuite
dans la vanne d'évacuation munie d'un filire HEPA.

e Aufoclaves & extraction d'air — Dans ces appareils, 'air est extrait de la
chambre avant admission de la vapeur. Lair est évacuée par une vanne
munie d'un filfre HEPA. A la fin du cycle, la vapeur est automatiguement
vidangée. Ces autoclaves peuvent fonctionner a 134 °C et le cycle de
sterilisation peut donc étfre reduit a 3 minutes. lls constituent le systeme
idéal pour les charges poreuses mais en raison du vide qui est cree dans
la chambre, ils ne peuvent étre utilisés pour traiter des liquides.

e Autfoclaves de type autocuiseur O source de chauffage extérieur - Ces
autoclaves sont charges par le haut et chauffés au gaz, a I'électricité ou
d’'une autre maniere. La vapeur est produite en chauffant I'eau placée
au fond du recipient et I'air se deplace vers le haut par la soupape
d'echappement. Lorsque 'air a été évacué en totalité, on ferme la
soupape d'échappement et on baisse le chauffage. La pression et
la température augmentent jusqu’a une valeur donnée a laguelle la
soupape de sécurité commence a_fonctionner. Le temps de palier
se compte a partir de ce moment. A la fin du cycle, on inferompt le
chauffage et on laisse la température descendre a 80 °C ou moins avant
d’ouvrir le couvercle. Ces autoclaves ne doivent étre utilises que si aucun
autoclave a vapeur directe n'‘est disponible.
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4.9.2.2 - Consignes de sécurité

l estimportant de se familiariser avec les consignes d'utilisation en toute sécurité
du modele specifique d’autoclave en service. Mais les regles suivantes peuvent
minimiser les risques inherents a I'utilisation de contenants pressurises :

e ['utilisation et I'entretien habituel des appareils doivent étre confiés G des
personnes qualifiees.

e Un programme de maintenance préventive, comprenant un controle
periodigue des joints de la chambre et de la porte ainsi que de tous les
mMmanometres et dispositifs de commande doit étre confie a un personnel
qudalifie.

e Le filtre & tamis du dispositif d'écoulement de la chambre (si fant est qu'il
y en ait un) doit étre refiré et nettoyé chaque jour.

e Pour les autoclaves sans verrouillage de securiteé qui empéche d’ouvrir
la porte lorsque la chambre est pressurisée, la principale soupape de
vapeur doit étre fermeée et la température doit étre refroidie en deca de
80 °C avant d’ouvrir la porte.

e Sionautoclave des liquides, il faut utiliser un systeme d'évacuation ¢ faible
vitesse pour eviter gu’en raison de la pressurisation et de la surchauffe,
ceux-ci se mettent a bouillir et delorder lorsqu’on les refire.

e les operateurs doivent porter des vétements O manches longues, des
gants et un ecran facial adequats pour se protéger lors de 'ouverture de
I'autoclave, méme si la temperature est retombee a moins de 80 °C.

e Pour tout contréle de routine du fonctionnement de I'autoclave, il faut
placer un indicateur biologigue ou un thermocouple au centre de
chaque charge. Il est vivement conseilleé de contrbler regulierement la
température au moyen de thermocouples et d’appareils enregistreurs en
utilisant la pire charge possible, ce qui permetira de déterminer ce que
doit étre le deroulement du cycle.

e Les autoclaves doivent étre remplis conformément aux charges validees.

e On veillera a ce que la soupape d’echappement des autoclaves de
type autocuiseur ne soit pas obturéee,

e Tout le matériel & autoclaver doit étre placé dans des recipients qui
permettent une évacuation facile de I'air et une bonne penétration de la
chaleur ; la chambre ne doit étre encombree afin que la charge puisse
baigner de maniere uniforme dans la vapeur.

e De 'eau peut étre gjoutee a des sacs pour favoriser la genération de
vapeur. Les sacs doivent permettre a la vapeur d'atteindre leur contenu
et ils ne doivent pas &tre fermes hermetiguement.

e Lavapeur doit étre saturée et exempte de substances chimiques (par ex. des
inhibiteurs de corrosion) qui pourraient contaminer le materiel a stériliser.
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4.9.3 - Disposition et maintenances des autres
équipements

La disposition des équipements en dehors des enceintes de securité biologique
(ESB) doit étre organisée de maniere a :

e Réduire les risques de contamination croisee et d'exposition du personnel
e Maintenir une séparation fonctionnelle entre :

ZOnes propres

zones contaminées
e Eviter la circulation inutile du personnel et des echantillons

e (Garantir un espace suffisant pour le nettoyage, la maintenance et les
inferventions d'urgence

e Eviter le positionnement d'équipements générateurs d'aérosols (ex :
centrifugeuses, vortex) a proximite immediate des zones de passage

e Assurer une compatibilité avec le niveau de confinement (BSL)
Les équipements critiques doivent étre :

e clairement identifiés

e positionnes selon une logique de flux (propre [] sale)

e infégrés dans une analyse de risque documentée
Précautions avant maintenance des équipements

Avant toute opération de maintenance (infeme ou exteme), les mesures
suivantes doivent etre obligatoirement appliquees :

Evaluation du risque : il faut identifier les agents biologiques potentiellement
présents et déterminer le niveau de risque associé a I'equipement en question

Décontamination préalable : Neftoyer et desinfecter I'égquipement selon une
procédure validee ; utilisation d’'un désinfectant adapté aux agents manipulés
et enfin documenter I'opération en remplissant une fiche de tracabilite

Mise en sécurité : les equipements en question doivent &tre mis hors tension ;
les sources de danger doivent étre neutralisees commme la pression , la chaleur
et autres et finalement une affiche doit étre apposée sur I'equipement
“Equipement decontaminé — prét pour maintenance”

Protection du personnel de maintenance : Informer le personnel intervenant
des risques residuels ; fournir les EPI appropries et Restreindre I'acces
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4.10 - Intervention en cas d’'urgence/d’'incident

4.10.1 - Planification et gestion des urgences et des
incidents en laboratoire

Méme le laboratoire le mieux préparé peut connaitre des incidents ou
des urgences accidentelles ou intentionnelles felles qu'un incendie, une
dissémination biologique, un déversement chimigue ou biologique ou des
dommages corporels mineurs sur le lieu de travail en dépit de mesures existantes
de prevention ou d'afténuation. Une intervention efficace en cas d'incident est
une stratégie d'atténuation susceptible de reduire les conséquences de ces
événements inconnus grace a la planification et la préparation aux incidents
potentiels ainsi que la détection, la communication, I'évaluation, I'intervention
et le rétablissement en cas d'événements reels. Les laboratoires veterinaires
doivent avoir un plan d'urgence bien établi pour intervenir correctement en
cas d'incident ou d'urgence. Les plans doivent étre developpés au niveau
de la direction généerale et doivent integrer la surveillance du personnel de
premiere ligne.

Laplanification définitlesincidents potentiels etindique lesressourcesnécessaires
pour y repondre efficacement et pour attenuer les effets indésirables. Ces
incidents potentiels doivent tenir compte de I'évaluation des risques pour une
zone déterminée du laboratoire et pour I'établissement dans son ensemble.
Les incidents potentiels les plus courants en laboratoire qu'il convient d’inclure
dans un plan d'urgence et d'incident d'une installation sont notfamment, mais
sans limitation aucune.

4.10.1.1 - Incidents de biosécurité (Biosafety)

Les incidents de biosécurité concement principalement |'exposition
accidentelle, la libération involontaire ou la mauvaise manipulation d'‘agents
piologiques.

A.1 Expositions accidentelles
m Production d'aérosols infectieux (par centrifugation, pipetage, agitation)
m Projections / éclaboussures sur la peau ou les mugqueuses
m Morsures, griffures, piqlres d’animaux infectés ou suspects
m Blessures par objets franchants ou piquants contfaminés (aiguilles, scalpels,
pipettes os’reurﬂ
m [nhalation de poussieres ou particules biologiques
A.2 Libération involontaire d’agents biologiques
m Fuite ou rupture de contenants (tubes, flacons, cryotubes)
m Déversement accidentel de cultures, prélevements ou échantillons

animaux
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m Défaillance d'eéquipements (ESB , incubateur, centrifugeuse)
m Transport inteme inadéquat (echantillons mal scelles ou mal etiquetes)
A.3 Incidents liés aux équipements de confinement
m Dysfonctionnement de I'ESB
m Pannes de ventilation ou surpression / dépression inadéquate
m Défaillance des systemes d'acces controle aux installations BSL-[]
A.4 Exposition due a des erreurs humaines
m  Mauvaise manipulatfion ou protocoles non suivis
m Utilisation incorrecte des EPI (ganfs, masques, combinaisons)
m Ereurs de décontamination (désinfection ou autoclavage insuffisants)
m Confamination croisée d'échantillons
m Maladresse ou nonchalance
A.5 Gestion des déchets biologiques
Elimination inadéquate d’aiguilles, carcasses animales, sang ou tissus

m Erreurs de ségregation et de tri des dechets
m Sac ou conteneur biologique percé ou mal ferme
m Autoclavage défaillant

A.6 Gestion des Incidents Post-Expositions Accidentelles

m Exposition accidentelle et prise en charge post-exposition : Toute exposition
accidentelle a un agent biologique (piglre, coupure, projection sur
muqgueuse, morsure ou griffure animale) doit faire I'objet d'une prise en
charge immediate et appropriee. La gestion des expositions repose sur
une evaluation du risque biologique et une orientation vers une prise en
charge médicale adaptée.

Sans entrer dans le detail technique, il faut :
= Appliquer les premiers gestes de sécurité (nettoyage, rincage)
»  Informer immediatement le responsable hierarchique
= Déclarer lincident selon la procédure en vigueur
= Qrienter la personne exposee vers une evaluation meédicale
Prise en charge médicale

Une évaluation medicale doit étre realisée dans les plus brefs délais afin de
déterminer la nécessité d’'une prophylaxie post-exposition (PPE), en fonction de
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I'agent suspecte et du type d’exposition.
Le laboratoire doit :
= disposer d'un dispositif formalisé de prise en charge des expositions

= identifier les structures medicales de référence garantir la fracabilité et le
suivi des incidents

4.10.1.2 - Incidents de biosureté (Biosecurity)

Lesincidents de biosureté touchent ala protection contre I'utilisation malveillante
ou l'acces non autorise aux agents pathogenes, equipements ou donnees
sensibles.

B.1 Intrusions / acceés non autorisé
m Personne non autorisée qui accede Q :
= Collections microbiennes
= Laboratoires BSL-2/3

= Stocks d'agents pathogenes d'origine animale (virus de la fievre aphteuse,
virus de l'influenza aviaire, des souches de Brucella, etc.)

B.2 Perte, vol ou détournement d’agents biologiques
m Disparition d’échantillons ou de souches
m Déchets biologiques récupéres a des fins malveillantes
m  Manipulation frauduleuse des stocks
B.3 Mauvaise tenue des registres
m [nexactitude dans les mouvements (entrée/sortie) des échantillons
m Absence de fracabilite des agents pathogenes sensibles
m Conservation non conforme
B.4 Sécurité informatique (cybersécurité biologique)
m Pirafage, perte ou divulgation de données sensibles
= Résultats d'analyses
= Séquences de genomes de pathogenes (ex. virus hautement pathogenes)
» Plans de laboratoires de confinement

= Rapports des évaluations des risques biologiques
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B.5 Transport externe inadéquat des substances infectieuses

m Envoi ou réception de matériel biologique sans chaines de sécurité et de
surete appropriees

m Documentation réglementaire incomplete

m Ereur dans la classification ou I'emballage (ADR, I1ATA)

4.10.1.3 - Incidents spécifiques aux laboratoires
vétérinaires

Certains incidents sont typiques des laboratoires vétérinaires, en raison de la
manipulation d‘animaux, de tissus animaux et de pathogenes zoonofiques :

m Evasion d’‘animaux d’expérimentation (rongeurs, oiseaux, efc.)

m Accidents lors de contention d'animaux (blessures, morsure,)

m  Manipulation de carcasses potentiellement infectieuses

m Aérosols genéres par la dissection, nécropsies, broyage de tissus

m Exposition a des zoonoses (brucellose, leptospirose, rage, tuberculose
bovine...)

Les entrainements etles exercices peuvent également servirau cours des étapes
de planification et de préparation pour tester les simulations d'interventions en
cas d'incidents ou d’'urgences. lls peuvent cider a identifier les lacunes et autres
possibilites d'amélioration. Les plans doivent étre réexaminés et mis a jour au
moins une fois par an en incorporant les informations recueillies grace aux
exercices et aux rapports et enquétes d'incidents. Les plans doivent prendre
en compte les etapes entre la survenue d’'un événement et son identification
et declaration. Des formulaires de rapports d’incident sont disponibles pour
donner une possibilité d’enquéte, d'analyse de la cause profonde, de mesures
correctives et d’amélioration des processus.

4.10.2 - Déclaration, surveillance, intervention,
examen et révision

Survenue et définition de I'événement

Les incidents de biosurete peuvent étre simples ou compliqués et peuvent
nécessiter une action immédiate ou se résoudre spontanement. Au stade de
la planification et de la préparation, un consensus doit se degager pour définir
une urgence et specifier la gravite de I'incident. Les événements peuvent
egalement inclure des infractions éventuelles au programmme de slreté de
I'établissement
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Déclaration, enquéte et suivi des incidents et accidents

La déclaration et laretro-information sont un aspectimportant de la planification
en cas d'urgence et d'incident et foumnissent également des informations sur
ce qui a fonctionné et ce qui n‘a pas fonctionné. Les résultats des enquétes
sur les incidents doivent servir @ mettre a jour les plans d'intervention en
cas d'urgence. La rétro-information peut étre obtenue a partir des rapports
d'incidents et des questionnaires.

Alerte, évaluation et mobilisation

Le plan d’intervention en cas d’incident doit identifier guelle ou quelles personnes
prévenir lorsqu’un incident se produit ou pendant qu'il se produise de sorte
que les informations puissent servir pour prendre linitiative d'une intervention.
Lalerte doit étre donnée en méme temps que I'évaluation du type et de la
gravité de l'incident afin de fournir également des informations necessaires
Iintervention. Pour les problemes qui exigent une intervention, la mobilisation
du personnel et de I'éguipement sont necessaires pour intervenir et résoudre
rapidement l'incident.

4.10.3 — Gestion d’'un déversement biologique

Toutes les personnes doivent immeédiatement évacuer la zone affectée et
toutes les personnes exposees doivent étre dirigées vers ou obtenir un avis
medical. Le supérieur hierarchigue du laboratoire et le responsable de la
securite et sreté biologique doivent étre informés immeédiatement. Personne
ne doit enfrer dans la salle pour un temps approprié (parex. 1 h), pour permettre
aux aerosols d'étre emportés et aux particules plus lourdes de se déposer. Si
le laboratoire n‘a pas de dispositif central d’evacuation d'air, I'entrée doit &tre
retardee (par ex. pour 24 h). Des panneaux doivent étre affichés indiquant que
I'entrée est interdite. Une fois le temps nécessaire passe, la decontamination
peut avoir lieu sous la supervision du responsable de la sécurité biologique.
Des vétements de protection et une protection respiratoire adaptés doivent
étre portés.

Procédure en cas de déversement

Les kits de décontamination en cas de deéversement, y compris les
désinfectants, doivent étre facilement accessibles pour le personnel. Differents
protocoles peuvent étre necessaires selon la taille, la nature, 'emplacement, la
concentration et/ou le volume du deversement. Des procedures de nettoyage
et de déconfamination écrites doivent étre elaborées pour le laboratoire et
suivies par le personnel diment forme.

Si un déversement se produit en présence d'un risque initial éleve (en raison
de la formation importante d'aérosols, d’'un volume important ou d'une
concentration élevee du liquide déverse et/ou d'une forte pathogénicité de
I'agent biologique impliqué), le protocole suivant doit &étre observe :
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2. Aviser le Service de biosécurité et de biosureté, en donnant les informations
suivantes :

2.1. Le numero de porte du local.

2.2. Le type d'incident (déversement de suspension bactérienne, de
flacon de culture virale ..., efc.).

2.3. Le nom et la nature de la substance impliquee.

2.4, La quantité approximative.

2.5. Les risques potentiels connus.

2.6. L'état de la situation (évacuation, nomibre de personnes, etc.)

2.7. Le témoin de I'événement avise le responsable du laboratoire de
la situation en cours.

2.8. Le témoin de I'événement et le responsable du laboratoire doivent
se diriger vers le comité de Biosecurite et de biosurete.

3. Si possible, délimiter et isoler la zone du déversement en essayant de limiter
la dispersion des aérosols le plus possible. Fermer les portes et laisser fonctionner
les ESB (si le déversement s'est produit sous I'ESB).

4. Le Service de la prévention et de la securité s'‘assurera de :
e protéger le perimetre de la zone de l'incident
e présenter les personnes exposees immediatement & un médecin.

e determiner, autant que possible, I'ampleur du deversement ainsi que le
materiel biologique en cause comportant des risques biologigues.

5. Mettre les EPI nécessaires, entrer dans la zone du déversement, utiliser le
kit de déversement disponible dans le laboratoire, contenir le déversement
liquide par du papier absorbant et proceder a la décontamination de la zone
en versant le désinfectant liquide adequat d'une facon centripete, laisser agir
pendant le temps de pause nécessaire, puis ramasser le papier absorbant
contaminé. Refaire I'opération jusqu’a étre sr que la zone de déversement est
correctement décontaminée.

6. Si le deversement est accompagne par du matériel en verre brisé (tubes
de sang, fubes de milieu de culture,...... ), les récipients cassés contamineés
par des substances infectieuses s repandues accidentellement devront étre
recouverts de papier absoroant sur lequel est versé un désinfectant gu’on
laissera reposer pendant une durée appropriée. Le papier absorbant et le
matériel casse pourront ensuite étre enlevés ; les morceaux de verre seront
manipulés avec une pince. On passera ensuite une serpillere impregnée de
désinfectant sur la zone contfaminee. Si I'on utilise une pelle pour ramasser les
morceaux de verre, il faudra la passer & I'aufoclave ou la fremper dans un
bain désinfectant efficace. Le papier et les serpillieres utilises pour le nettoyage
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devront étre jetés dans une poubelle pour déchets contamines.

7. Un rapport d'événement doit éfre compléte.

4.11 - Médecine du travail

Les programmes de santé professionnelle dans un contexte de laboratoire
vetérinaire sont concus de maniere G promouvoir un lieu de tfravail securisé et
sain. Les dangers présents dans les laboratoires sont entre autres des risques
chimiques, biologiques, et physiques. Ces dangers doivent étfre identifiés en
se servant d’'une évaluation des risques. La plupart des agents infectieux qui
sonf dans les laboratoires sont zoonofiques et peuvent presenter un danger
pour le personnel. Il y a des agents infectieux pour lesquels des vaccins et/ou
une thérapeutique sont indiqués en cas d'exposition potentielle ou réelle. Un
programme de santé professionnelle et une surveillance médicale vont aider
a suivre la santé du personnel de laboratoire et assurer la conformité G tous
les directives et réglementations locales ou internationales. Un programme de
santé professionnelle et de surveillance medicale peut egalement foumir un
dépistage précoce des infections acquises en laboratoire et assurer la securité
du personnel.

Criteres de sélection des personnes d risques :

e manipulation de sang animal ou de ces composants (plasma, serum,
proteines plasmatiques, etc...) ;

e mManipulation de fluides corporels ;

e manipulation de fissus ou d‘organes animaAux ;

e manipulation des organismes infectieux zoonotiques d’origine animale ;
e manipulation d'objets piquants, tranchants, coupants contamineés ;

e manipulation d’‘animaux infectes ;

e personnes qui travaillent dans le cadre de leurs études ou de leurs
recherches sur le terrain avec les animaux sauvages qui pourraient efre
infectées

e Visites sur terrains pour les prélevements et le contrdle des foyers
epidemiques

4.12 - Controle et responsabilité des matieres

S'ils sont corectement concus et mis en place, les systemes de gestion des
stocks peuvent aider les laboratoires veterinaires  comprendre, gérer, optimiser
et securiser les flux de matieres (y compris matieres biologiques, reactifs,
consommables, foumitures, etc.) qui entrent et sorfent de I'établissement.
Un systeme de gestion des stocks permet d'aider I'établissement a surveiller

y)).
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les niveaux d'approvisionnement et de commander de nouvelles fournitures
lorsque cela est necessaire tout en evitant les depenses inufiles.

Les laboratoires vétérinaires qui fravaillent avec des agents ef/ou des toxines
biologiques doivent développer un systeme pour gérer et surveiller leurs stocks
pour ces matieres. Ces stocks peuvent éfre inteégrés dans de plus vastes stocks
des matieres biologiques, de reactifs, de fournitures et de tout autre actif stocke
et utilise au sein de I'établissement. Une personne désignée doit avoir pour
responsabilité de surveiller les stocks. Le niveau de supervision et de contrdle
d'‘acces impose aux agents et aux tfoxines biologiques et les informations
correspondantes sur les stocks (telles que les emplacements de stockage, les
quantités, etc.), doivent éfre fondeés sur une évaluation des risques qui inclut les
considérations en terme de biosécurite et de biostrete , ainsi que de foutes les
lois, reglementations ou politiques applicables.

Outre I'aide apportée pour mieux gérer les ressources de I'établissement et
améliorer la performance et I'efficacité globales de I'établissement (par ex.
en aidant & mieux controler les quantités de diverses fournitures conservees sur
place), l'inventaire des stocks aide a servir de base & des mesures de contrble et
de responsabilité matieres (MC&A) qui permettent de superviser le stockage et
'utilisation des agents et des toxines ainsi que d'autres matieres biologiques de
valeur. Les objectifs premiers des mesures MC&A sont d'établir une supervision
inferne des agents et des toxines biologiques, et de decourager le vol et/ou
I'usage abusif. Linventaire des stocks de maniere genérale et en particulier des
stocks d'agents et de toxines biologiques doit ainsi étre a jour, complet, precis
et actualise regulierement pour tenir compte des modifications des niveaux
de stocks. Le personnel qui a la responsabilite d’assembler et/ou de tenir & jour
les stocks doit s‘assurer que les informations d’inventaire des stocks remplissent
ces conditions de base. En fonction du risque, I'établissement doit déterminer
et documenter quels types et niveaux d’informations doivent étre saisis pour
chaqgue article.
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SECTION 5. CONTROLE DE PERFORMANCE
DU SYSTEME

n systeme de gestion expose le cadre des processus et des procedures
U qu‘une organisation peut appliquer pour atteindre des objectifs précis. De

facon genérale, les systemes de gestion suivent un cycle de planification,
de mise en ceuvre, de mesure et d’amelioration (ou cycle « Plan-Do-Check-
Act », comme le décrit en anglais I1SO), selon lequel le systeme de gestion
lui-méme est continuellement perfectionné. Lefficacité de fout systeme de
gestion repose sur le suivi et la mesure de sa performance en fonction des buts
et des objectifs établis dans le programme.
Des mécanismes internes pour determiner l'efficacité du programme de
biosécurité et de biosUreté sont mis en vigueur ; les mesures de la performance
produisent des données qualitatives et quantitatives pouvant étre recueiliies
et analysées de maniere a foumir des renseignements sur le succes du
programme. |l est important donc de documenter toutes les activites realisees
dans le laboratoire, notamment .

e Formation ;

e Inventaire et maintenance du materiel de securité ;

e Inventaire actualisé des échantillons et des isolatfs entreposes ;
e Accidents et incidents ;

e Santé du personnel, y compris vaccination et maladie

e Inspection et audit de sécurité ;

e Actions d’‘amélioration ;

e Rapport annuel.

5.1 - Audits internes

Afin de vérifier la conformité des opérations aux exigences du systeme de
gestion de la biosécurite et de bioslreté, des audits intemes de tous les
elements doivent étre effectues O des infervalles definis par le systeme Iui-
méme. Le responsable de biosecurité ou le personnel qualifieé designé doit
planifier, organiser et realiser les audits de facon formelle. Le personnel ne doit
pas auditer ses propres activités. Le laboratoire doit définir et documenter ses
procédures d'audit et indiquer les types d'audits realisés, les frequences, les
methodologies ainsi que la documentation requise. Des actions preventives
ou correctives appropriées doivent étre mises en place lorsque des non-
conformités ou des possibilites d’amélioration sont notées. Ces actions doivent
étre documentées et realisees dans un delai convenu.

Les audits internes constituent un élément essentiel du systeme Assurance-
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Biosecurité- Qualité des laboratoires vétérinaires. lls permettent d'évaluer
regulierement la conformité des pratfiques, des installations et des processus
aux exigences nationales, aux normes internationales (OMSA, OMS, FAO, ISO
35001), ainsi gqu'aux procedures opérationnelles infernes.

5.1.1 - Objectifs des audits internes

o \Vérifier I'application effective des procedures de biosécurité et de
biosCrete.

e |dentifier les ecarts ou non-conformités susceptibles de comprometire
la sécurite du personnel, l'integrite des échantillons ou la protection de
I'environnement.

e Evaluerlo performance des dispositifs de confinement, des équipements
de protection individuelle (EPI) et des infrastructures critiques (Systeme de
ventilation, ESB, autoclaves, gestion des DAOM et DASRI).

e Proposer des actions correctives et préventives pour renforcer la maitrise
des risques biologiques.

e Suivre I'évolution du niveau de conformité du laboratoire et s‘assurer de
I'amelioration continue du systeme.

e Organisation des audits

e les audits internes doivent étre planifi€s au moins une fois par an, ou
davantage selon les niveaux des risques biologiques, les nouvelles
installations, ou les incidents survenus.

e |'équipe d'audit est constituée de personnels formés en biosécurite et
en audit qualité, indépendants des unités inspectées afin de garantir
limpartialite.

e Une grille standardisée d'audit est utilisee pour évaluer :
»  Conformité des pratiques aux SOPs,
» Tenue des registres (incidents, maintenance, formation),
»  Gestion des stocks biologiques,
» Fonctionnaliteé des équipements critiques,
=  Conformité des EPI et leur disponibilite,
= Respect des mesures de confinement,
= Procedures de gestion des dechets et effluents biologiques.
5.1.2 - Déroulement de I'audit interne
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1. Préeparation : revue documentaire, planification et information des
responsables de secteur.

2. Inspection sur site ; observation directe des pratiques, entretiens avec le
personnel, verification des registres et inspection des installations.

3. Analyse des constafs : classification selon gravité (majeur, mineur,
observation).

4. Rapport d'audit : rédaction dans un delai maximal de 10 jours ouvrables.

5. Actions correctives : élaboration d’un plan par les responsables concemes,
avec echeances realistes.

6. Suivi et fermeture : vérification de la mise en ceuvre des actions correctives
et cloture des non-conformites.

5.1.3 - Documentation

Tous les audits infemes doivent étre enregistrés et archives conformement
aux procédures du laboratoire. Les rapports doivent étre disponibles pour
consultation lors des audits externes ou de la revue de direction. Les conclusions
alimentent également la mise G jour du plan de biosécurité, du plan de
biostrete et du plan d'urgence.

5.2 - Audits externes

Les audits externes constituent un élement essentiel du contréle de performance
du systeme de biosécurité dans les laboratoires vétérinaires du Bénin. lls sont
realises par des organismes ou institutions independants et visent a garantir la
conformité du laboratoire aux normes nationales, regionales et internationales
en matiere de biosecurité, de bios(rete et de gestion des risques biologiques.

5.2.1 - Objectifs des audits externes

o Verifier'application effective des exigences réglementaires et normatives
(OIE, OMSA, ISO, réglementation nationale).

e Evaluer de maniére impartiale la qualité du systéme de biosécurité et
son fonctionnement reel.

e |dentifier les eécarts non détectés par les audits intemes et proposer des
mesures correctives.

e Assurer la credibilité du laboratoire aupres des partenaires, bailleurs et

autorités compétentes.
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5.2.2 - Fréquence et planification

Les audits externes doivent étre réalises au moins une fois par an, ou plus
frequemment en cas de :

= Infroduction de nouveaux agents pathogenes,

»  Quverture d'un nouveau laboratoire,

= Incident ou breche de biosécurite,

» Exigence d'un projet ou d'un partenaire technigue.

La direction élabore un calendrier annuel prenant en compte les
disponibilites de I‘'organisme auditeur.

5.2.3 - Déroulement de I'audit
Réunion d’ouverture avec la direction et le responsable biosecurite,

Inspection des infrastructures : locaux, équipements de confinement,
zones de stockage, sas, ventilation, EPI.

Observation des pratiques : manipulation d‘agents biologiques,
désinfection, gestion des déchets, tenue des registres.

Enfretien avec le personnel : connaissances, comportements,
comprehension des procedures.

Vérification documentaire : manuel de biosecurité, registres d'incidents,
plans de formation, rapports d’audit précedents.

5.2.4 - Rapport et suivi

A l'issue de I'audit, I'organisme externe fournit :

Un rapport détaillé décrivant les conformites, non-conformités et
opportunites d’'amelioration.

Une classification des risques associes aux ecarts identifies (mineur,
mMajeur, critique).

Des recommandations correctives avec délais de mise en oeuvre.

Le laboratoire doit :

Pg78

Elaborer un plan d‘action pour corriger les non-conformités,
Communiquer les actions entreprises a I'auditeur extermne,

Assurer un suivi intferne jusqu’a la cléture des écarts.
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5.3 - Rapports d'activité

Les rapports d'activite constituent un outil essentiel pour assurer la fransparence,
la tracabilité et I'amélioration confinue du systeme de biosecurite et de
bioprotection au sein des laboratoires veterinaires. lls permettent de documenter
les performances, d'identifier les écarts, de mettre en évidence les progres
realises et de faciliter la prise de décision au niveau manageérial.

5.3.1 - Objectifs des rapports d’activité
Les rapports d’activité ont pour objectifs de :
e Foumir une vision claire et documentee du fonctionnement du systeme.

e Présenter péeriodiquement les resultats des activités de surveillance, de
formation, de maintfenance, d’audit et de gestion des incidents.

e Appuyer la prise de décision, nofamment en matiere d'‘amelioration des
infrastructures, des procedures et des pratiques de biosecurite.,

e Assurer la communication inferne et externe avec les partenaires
institutionnels  (Direction de ['Elevage, services veterinaires, autorites
sanitaires, partenaires fechniques et financiers).

e Renforcer la responsabilité et la redevabilité des équipes du laboratoire.

5.3.2 - Contenu minimal du rapport d’activité
Les rapports d’activite lies au systeme doivent inclure, au minimum :
1. Résumé execultif : principales realisations, défis et recommandations.

2. Analyse des audits internes et externes : résultats, écarts identifiés, activités
correctives engagees.

3. Gestion des incidents et accidents biologiques : nombre d'évenements,
type, circonstances, actions correctives et preventives, enseignements
irés.

4. Etat des équipements critiques : inventaire, maintenance préventive et
corrective, non-conformites.

5. Surveilance des agents pathogenes et des stocks  biologiques
tracabilite, mouvements, destructions, conformite avec les exigences
reglementaires.

6. Activites de formation et de sensibilisation : sessions organisées,
participation, besoins non couverts.

7. Consommation et gestion des EPI : niveau de stock, ruptures, previsions.
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8. Plan de gestion des dechets biomedicaux : performances, incidents,
conformite.

9. Recommandations pour I'amélioration confinue.

5.3.3 - Fréquence de production des rapports
Selon les exigences institutionnelles et la nature du laboratoire :

e Rapport mensuel pour les laboratoires manipulant des agents hautement
pathogenes ou sensibles.

e Rapport trimestriel pour les laboratoires de diagnostic courant.

e Rapport annuel obligatoire, consolidant toutes les données de biosécurité
et servant de base a la revue de direction.

5.3.4 - Rble des responsables

e Responsable : coordonne la collecte des données, redige ou supervise
la redaction, valide les élements techniques.

e Chefs de service : tfransmettent les données spécifiques a leurs unités
(culture, PCR, autopsie, serologie, etfc.).

e Coordonnateur qualité : s‘assure de la cohérence, de la conformité
documentaire et de I'archivage.

e Direction du laboratoire : approuve le rapport final et garantit le suivi des
recommandations.

e Conseiller en Gestion des risques Biologiques

5.3.5 - Archivage et diffusion

e Les rapports doivent étre conserves au minimum 5 ans dans le systeme
documentaire du laboratoire.

e |Is doivent étre accessibles au personnel autorisé et aux parties prenantes
lors des audits ou visites de conformite.

e Une synthese peut étre fransmise aux autorités nationales compéetentes
(Direction de I'Elevage, services veterinaires, partenaires fechniques).
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5.4 - Revue de la direction

Une revue du systeme de gestion de la biosecurite et la biostreté du laboratoire
veterinaire doit étre réalisee par la direction du laboratoire ; Les résultats de la
revue de direction doivent &tre intégres dans un plan comportant les objectifs
et les plans d'action. La fréquence type pour procéder d une revue de direction
est d'une fois par an, ou plus courte, lorsque le systeme de gestion est en
développement.

Larevue de la direction constitue un élément essentiel du systeme de biosécurité
permettant d'assurer que les politiques, les procédures et les performances
du laboratoire restent conformes aux exigences nationales, infernationales et
institutionnelles. Elle garantit également I'amélioration continue du systeme,
conformeément aux principes de la gestion des risques biologiques.

5.4.1 - Objectifs de la revue
La revue de la direction vise O :
e Evaluer 'efficacité globale du systéme de biosécurité.

e Veérifier la conformite réglementaire (normes de OMSA, OMS, FAQ,
législation nationale du Benin).

e |dentifier les écarts, insuffisances et besoins en ressources.
e Définir des actions d’amélioration continue.

e Examiner les risques biologiques emergents et gjuster les mesures de
maitrise.

5.4.2 - Fréquence
La revue est realisée au minimum une fois par an, ou plus frequemment si :
e Des incidents majeurs surviennent,
e De nouveaux risques biologiques sont identifiés,

e Des modifications significafives interviennent dans les procédures,
infrastructures ou effectifs,

e Des recommandations issues d'audits exigent une revision rapide.
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5.4.3 — Eléments examinés

La direction examine notamment :

. Résultats des audits intfernes et externes.

Rapports d'activite annuels.

Enregistrements des incidents, accidents et quasi-accidents (fuites,
deversements, percées de gants, exposition au risque biologique. . .).

Indicateurs de performance du systeme de biosecurite,

Etat desinfrastructures et equipements critiques (PPE, autoclaves, enceintes
de sécurite biologique, etc.).

Conformite réglementaire et eévolution des normes inferationales.
Besoins en formation et en renforcement des compétences du personnel.

Propositions d’amélioration formuléees par le Comité de Biosecurité ou les
chefs d'unités.

La revue implique :

La direction du laboratoire / institution.

Le Responsable Biosecurité (Conseiller).

Les responsables de sections/plateaux techniques.
Le Comité de Biosecurite.

Le Responsable Qualite (si existant).

A I'issue de la revue, la direction valide un plan d’‘amélioration comprenant :

Les décisions stratégiques liees a la biosécurite,

Les investissements nécessaires (maintenance, équipements critiques,
infrastructures).

La mise a jour du Manuel de Biosecurité et des SOP
Les actions correctives et préventives & metire en ceuvre.

Le calendrier de déploiement et les responsables designés.

Un compte rendu formel est produit, approuve, diffuse au personnel conceme,
et archivé selon les procedures internes.
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SECTION 6 : SURETE BIOLOGIQUE AU
LABORATOIRE

6.1 - Evaluation des risques de sireté biologique

possible du vol, dela perte, du détournement ou de I'utilisation abusive

intentionnelle des matieres, en tenant compte du fait que differents agents
et toxines presentent différents niveaux de risque. Les risques doivent étre
identifies, classés par ordre de priorité et les ressources allouées en fonction de
cette hiérarchisation.

Lo necessiteé d’'un programme de biostreté doit étre fondee sur limpact

L'ensemble du processus d'évaluation et de gestion des risques peut étre divise
en cing etapes principales, comme suit :

a. ldentifier et hiérarchiser les agents biologiques et/ou les toxines.

b. Identifier et hiérarchiser les adversaires/menaces pour les agents
piologiques et/ou les toxines.

c. Analyser le risque de scénarios de streté specifiques.
d. Concevoir et développer un programme global de gestion des risques.
e. Evaluer régulierement le risque et les objectifs de protection de I'institution.

Les facteurs pertinents & considerer lorsque I'on effectue une évaluation des
risques en surete biologigue sont enumeres dans le Tableau 3. Tous ces facteurs
n‘'ont pas la méme incidence sur le risque.
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Tableau 3. Facteurs d’évaluation des risques en slreté biologique au niveau
de I'établissement

Afin de proteger les agents biologiques et les foxines contre tout acces ou
utilisation non autorisés, le laboratoire doit également prendre en consideration
la sécurité du laboratoire. En général, les éléments constitutifs de la strete
d'un laboratfoire comprennent :

. la sdreté physique (par exemple, la structure du bdtiment, les portes
verrouillables) ;

IIl. le personnel (y compris les mesures prises pour s'‘assurer qu’un employe
ne préesente pas de risque pour la sureté ou la securite) ;

l. le contrble et la responsabiliteé des matériaux (contrble des stocks et
registres de stockage) ;

IV. la sUreté des informations et des technologies de I'information ;

V. lasUreté des materiaux pendant le fransport (veiller  ce que les matériaux
bioclogiques ne soient pas voles ou detournes pendant leur transport au
sein d'une installation ou entre plusieurs installations).

6.2 Contréle des inventaires

Pour prévenir les menaces internes, l'instauration de mesures en matiere
d'inventaire peut s‘averer une approche fructueuse. Un programme complet
de responsabilisation est nécessaire pour établir un controle adéquat des
agents biologiques qui posent un risque et pour décourager le vol et/ou
I'abus. Des procédures de responsabilité matérielle doivent éfre mises en
place afin d‘assurer le suivi des stocks de matieres biologiques et de toxines,

Ju stockage physique et numerique, de I'utilisation, du fransfert et de la
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destruction des matieres biologiques dangereuses et des actifs lorsqu’ils ne
sont plus necessaires, ainsi que de l'inactivation des matieres biologiques, en
particulier avant leur transport hors de l'installation. Lobjectif est de savoir quels
actifs existent dans une installation, ou ils se frouvent et qui en est responsable.
Pour y parvenir, la direction doit définir :

1. Les matériaux (ou formes de materiaux) soumis G des mesures de
responsabilite ;

2. Les registres a tenir et les délais de conservation des registres ;

3. Les procedures operationnelles liees a la gestion des stocks (par exemple,
comment les matériaux sont identifies, ou ils peuvent efre ufilises et
stockes) ; et

4. Les exigences en matiere de documentation et de rapports.

En fonction des risques associés G un agent pathogene ou a une toxine,
la direction peut designer une personne responsable, ayant une bonne
connaissance des materiaux utilises et chargee de contrbler leur securite. Le
niveau de précision d'un systeme d‘inventaire est déterminé en fonction des
risques associes aux agents pathogenes, aux toxines et aux autres matieres
infectieuses manipulées ou entreposees, mais aussi si 'agent pathogene
est classé ou pas comme arme biologique a I'echelle intemationale. Les
echantillons d'‘agents pathogenes, de toxines et d’autres matieres infectieuses
reglementées peuvent ainsi étre facilement reconnus et, par consegquent, on
peut rapidement les localiser ou en indiquer la perte ou le vol. Des dispositions
visant O préserver la responsabilité pendant le transport, la reception, la
surveillance et l'entreposage des colis qui contiennent des agents pathogenes,
des toxines et d’autres matieres infectieuses reglementées doivent egalement
étre incluses dans le plan de biosdreté. |l faut avoir conscience des toxines et
agents spéecifigues auxquels le laboratoire a recours dans son travail et ne pas
perdre de vue les procédures techniques associées a ce travail.

Un examen peériodique est recommandé et foute divergence doit faire I'objet
d'une enguéte afin d'étre résolue. L'inventaire des agents biologiques doit étre
a jour, complet, précis et regulierement actualise pour garantir un niveau de
controle et de responsabiliteé approprie.

Le section 4.12 fournit de plus amples détails sur la responsabilité a I'eégard
des agents pathogenes et des toxines ainsi que sur les systemes d'inventaire
qui leur sont liés.

6.2.1 - Objectifs du controle des inventaires
Le dispositif de contrdle des inventaires a pour objectifs de

e Disposer d'une vision exacte et actualisée de tous les agents biologiques
presents dans le laboratoire ;

e Garantir la fracabilité des mouvements d'echantillons (réception,
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stockage, analyses, transfert, destruction) ;

Identifier rapidement foute anomalie (manguant, surplus, Modification non
declarée) ;

Limiter I'acces aux matériaux sensibles :

Renforcer la responsabilisation du personnel manipulant des agents
pathogenes ;

Réduire les risques de vol, d'utilisation détournée ou d’acte malveillant.

6.2.2 - Inventaire des agents biologiques et toxines

Tous les agents biologiques manipulés dans le laboratoire doivent étre
documentes dans un registre d'inventaire centralise, sous format papier ou

electronique securise. Cet inventaire inclut :

Les agents pathogenes (virus, bactéries, champignons, parasites, prions) ;

Les échantillons animaux potentiellement infectieux (sang, tissus, liquides
biologiques) ;

Les souches de référence ou cultures maintenues pour diagnostic ou
recherche ;

Les toxines biologiques réglementees ;
Les mateériels genétiques manipulés dans des projets de biologie moléculaire.

Chaque entrée doit comporter au minimum

l'identité précise de I'agent ou du matériel ;

La source ou origine (animal, élevage, partenaire, foumisseur) ;

Le niveau de risque biologique / classement réglementaire ;

La quantite stockée et format (tube, cryovial, flacon) ;

La localisation exacte (salle, congélateur, étagere, position) ;

Le nom et la fonction du responsable ;

Les conditions de stockage (température, durée de conservation) ;

La date d'entrée et tout mouvement ultérieur (sortie, fransfert, destruction),

6.2.3 - Gestion des mouvements des échantillons

Tous les mouvements doivent étre enregistrés dans un registre de flux :

Entrée : reception d’échantillons, importation, collecte de terrain.
Utilisation : retrait d'un tube, inoculation, test realisé.

Transfert © déplacement inteme ou envoi vers un autre laboratoire autorisé
(conformement aux reglements OMSA).

e Destruction : inactivation finale par autoclavage, désinfection chimigue ou
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destruction controlée.

Aucun mouvement ne doit étre effectue sans autorisation préalable du
responsable d'unité ou du biologiste responsable. Les transferts extemnes
doivent respecter les reglementations nationales et internationales relatives
au transport des matieres infectieuses (IATA, ADR).

6.2.4 - Stockage sécurisé

Les stocks doivent étre organisés selon un systeme favorisant a la fois la
biosecurite et biosurete :

e Congélateurs, réfrigérateurs et cryobanques verrouillés ;

e Acces restreint aux seuls personnels autorisés ;

e Systemes de contrdle systématique des températures et alarmes en cas de
defaillance ;

e |dentification claire des zones a haut risque (agents BSL-3) ;

e Separation stricte des collections de souches de réference et des echantillons
cliniques.

Un systeme de double contrble est recommande pour les agents
particulierement sensibles (ex. agents exofiques, agents zoonotiques
hautement pathogenes, toxines reglementees).

6.2.5 — Revues et audits des inventaires
Les inventaires doivent faire I'objet de .

Revisions mensuelles pour les agents biologiques critiques ;
Revisions trimestrielles pour les collections courantes ;
Audits infemes annuels par le responsable biosécurité (BSO) ;

Audits externes en cas de non-conformité ou selon les recommandations
nationales.

Les audits ont pour but de vérifier I'exactitude des informations, I'existence
physique des stocks et le respect des procédures. Toute anomalie doit
immediatement déclencher :

e Une dlerte inteme ;
e Une enguéte administrative ;
e [a mise en place de mesures correctives.
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6.2.6 — Responsabilités du personnel
Chague membre du personnel manipulant des agents biologiques doit :

e Signer les reqistres lors de toute manipulation ou mouvement ;

e Respecter les regles d'acces et de stockage ;

e Signaler immeédiatement toute anomalie, perte ou dégradation ;

e Suivre une formation annuelle en biosUreté et gestion des inventaires.

Le responsable d’unité valide les mouvements tandis que le BSO (Officier de
biosecurite) assure la supervision globale et la conformite aux normes.

6.2.7 — Gestion des anomalies et incidents

En cas d'‘anomalie ou dincident (échanfilon manguant, congélateur en
panne, fube refrouve non enregistre) .

1. Sécurisation immeédiate de la zone ;

2. Notification au responsable d'unité et au responsable biosecurité ;
3. Suspension des activités de la zone concernée

4. Analyse de l'incident (causes, risques) ;

5. Action corrective (mise a jour inventaire, renforcement sécuritaire) ;

6. Rapport officiel a la direction.

6.2.8 - Archivage et conservation des données

Les registres d'inventaires doivent étre archivés pour une durée minimale
definie par la reglementation nationale (souvent 5 a 10 ans). Les donnees
nuMmeriques doivent etre .

e Sauvegardees sur un serveur securise ;

e Protegées contre les acces non autorises ;

e Conservees méme en cas de depart d'un personnel.

6.3 - Controle des informations et Cybersécurité /
Cyberbiosécurité

Toutes informations dont I'acceés et/ou la diffusion non autorisés ou accidentels
sont proteges ou limités sont appelees donnees confidentielles.

La sécurité et la gestion de l'information sont mises en place pour assurer
le niveau de confidentialiteé approprie et prevenir I'acces non auforisé a
l'information de nature delicate ou le vol de celle-ci. Les processus et les
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procedures doivent egalement étre utilisés pour proteger la confidentialité et
lintegrite des informations sensibles détenues par le laboratoire qui pourraient
étre utilisees a des fins malveillantes. Dans le cadre du programme de sdreté
bioclogique, il estimportant que les laboratoires vétérinaires du Benin, identifient,
etiquettent et protegent les informations sensibles confre tout acces non
autorise. Lesinformations sensibles comprennentles données de recherche, les
resultats de diagnostic, les informations portant sur I'experimentation animale,
les listes du personnel clé : responsables de l'informatique et de la sécurite
biologique, les plans de sécurité, les codes d‘acces, les mots de passe, les
emplacements de stockage, les inventaires d'agents biologiques et des
toxines et I'emplacement des aires d’enfreposage. Le partage d'informations
sensibles avec des personnes non autorisees doit étre strictement interdit.

Surle plan de la securité de l'information, des politiques ou des protocoles clairs
en ce qui concerne la sécurité de base des technologies de l'information,
telles que la création d'un mot de passe fort, la dissuasion ou la restriction de
I'utilisation de connexions sans-fil non sécurisées et I'utilisation de réseau privée
virtuel (RPV) pour communiquer entre plusieurs bureaux, sont des éléments a
prendre en compte. Lutilisation et la surveillance des dispositifs electroniques
mobiles comme les tablettes électroniques, les appareils personnels de
sauvegarde de données et les appareils photo numeéeriques méritent d'étre
envisages comme une vulnérabilité car ils peuvent compromettre la sécurité
de l'information. En plus d'étre faciles a dissimuler, ils permettent la sauvegarde
et le transfert de données sur des supports qui peuvent étre amovibles et
entreposés de facon indépendante.

Cybersécurité & Cyberbiosécurité

e la cybersécurité est la pratique consistant a protéger les ordinateurs, les
reseauy, les systemes et les donnees contre les affagues numerigues, les
acces non auforises, les dommages ou le vol.

e Lacyberbiosécurité est un domaine émergent qui combine la cybersécurité,
la biosecurité et les systemes cyberphysiques pour proteger les donnees, les
processus et les infrastructures biologiques.

Le confrble en Shrete biologique dans les laboratoires y compris les laboratoires
véterinaires du Benin en matiere de cybersecurite et de cyberbiosecurité fait
appel a ce qui suit

» Seécurite des réseaux, des informations, des applications, des terminaux
et du cloud

» Gestion des identités et des acces
» Réponse aux incidents

Les domaines a risques prioritaires actuels en matiere de cyberbiosecurité sont
notamment

» Biotechnologies émergentes

» Recherche a double usage preoccupante (DURC)
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» Inteligence artificielle
» Séquencage de nouvelle génération
» Biologie synthétique

» Laboratoires cloud et automatisation

6.4 - Gestion du personnel

L'efficaciteé de tout contréle procédural pour la sireté biologique est determinée
par la formation, la compétence, la fiabilité et I'intégrite du personnel.

Les eévaluations des compétences du personnel, les formations spécifiques
a la sécurité et le respect rigoureux des proceédures de protection contre
les agents pathogenes relevent fous des moyens permettant d’‘ameéliorer la
sUrete biologique en laboratoire.

6.4.1- Gestion de I'effectif du personnel

Une bonne gestion des effectifs est essentielle au fonctionnement d'un
laboratoire et garantit que les pratiques et procédures quotidiennes au travail
sont exécutees par des personnes competentes se comportant de maniere
fiable et digne de confiance.

Les directeurs devraient utiliser une procédure d’'embauche qui garantit que
les candidats qui obtiennent le droit d'‘acces aux agents pathogenes, aux
toxines ou aux autres ressources, possedent la qualification, les aptitudes et les
traits de caractere necessaires a la réalisation des taeches ainsi gu’un profil qui
convient parfaitement au poste offert. Les dipldmes et les attestations d'études,
tout commme I'expérience, peuvent garantir la compétence d'un candidat sur
le plan scientifique. Cependant, ils ne permettent pas toujours d’évaluer §'il
possede les qualites requises pour manipuler des agents pathogenes ou des
toxines, ou y avoir acces, particulierement les pathogenes et foxines G hautes
conséquences (HCATs).

Une planification de la releve du personnel doit étre mise en place par la
direction ainsi que le personnel scientifique, technique et administratif afin de
garantir que les connaissances essentielles assurant le fonctionnement sar et
securise de l'installation ne sont pas du ressort d’'une seule personne en cas
d'indisponibilité ou de départ.

Des procedures documentées pourle personnellicencié ou sortant doivent étre
etablies (p. ex., fransfert de responsabilite pour les inventaires et I'équipement,
récupéeration des biens appartenant au laboratoire, annulation des droits
d'acces). D'ailleurs, les employés qui ont acces aux HCATs, devraient avoir
acces a un mecanisme leur permettant de « se désinscrire » temporairement
de l'acces aux HCATs pendant des periodes determinees telles que les
périodes de maladie ou congés prolongeés.
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En plus du personnel infeme, des protocoles de demande d'acces au
laboratoire pour les visiteurs et autres membres du personnel externe doivent
étre établis pour garantir qu'ils ont un besoin legitime d‘accéder au laboratoire
et que les procedures d'examen et d'‘accompagnement appropriees sont
suivies.

6.4.2- Roles et responsabilités

Lagestion dupersonnelcomprendl'identification desrdles et desresponsabilités
des employés qui manipulent, utilisent, stockent et fransportent des agents
pathogenes et/ou d'autres actifs importants.

Les rdles et les responsabilites du personnel en matiere de sécurite dans
les scénarios quotidiens et d'urgence doivent également étre clairement
definis. Tous les postes ne presentent pas le méme niveau de risque sur le
plan de la streté biologique ; la formation et les exigences doivent donc étre
proportionnelles a ce risque.

6.4.3- Sensibilisation et Formation

L'efficacité d’'un programme de biosdreté en laboratoire contre les menaces
identifiees depend avant tout de I'intégrité et de la sensibilisation des personnes
qui ont acces aux agents pathogenes, aux toxines, aux informations sensibles
et/ou a d'autres actifs.

Outre la formation en sécurité biologique, une formation en slreté biologique
doit &tre dispensée atous les personnels en fonction des résultats de I'évaluation
des risques. Une telle formation sensibilise le personnel quant a la nécessité de
protéger les agents biologiques, et justifie egalement les mesures de slreté
bioclogique spécifiques mises en place. Elle doit aussi inclure un passage en
revue des normes nationales pertinentes et des procédures specifiques a
I'établissement.

Dans le cadre de leur formation, les employés sont invites  communiquer
leurs supeérieurs tfoute information susceptible de nuire a leur bien-etre, a celui
d’'autrui ou a la surete et a la securite de I'entite.

6.4.4- Evaluation de I'aptitude du personnel

Le recours & un programme d'évaluation continue de la fiabiliteé du personnel
permet de veérifier que I'acces aux agents pathogenes et aux toxines accordé
a un individu continue a étre justifie en fonction des criteres éetablis de
compétence du personnel.

Cette évaluation concermne surtout tous les postes donnant acces aux HCATs.
Ces postes seront evalues par les responsables locaux du comite d’examen
de la securite (par exemple, les directeurs de laboratoire ou de centre, les

MANUEL DE BIOSECURITE ET DE BIOSURETE
DES LABORATOIRES VETERINAIRES DU BENIN




directeurs adjoints, le personnel charge de la streté et de la sécurité et/ou les
superviseurs), a I'aide d'une approche de protection graduée (similaire a la
securite physique) basee sur une evaluation des risques specifique au site.

Des politiques et procédures de vérification/sélection des employés sont
utilisees pour aider a évaluer ces personnes. En effet, le personnel doit faire
I'objet d'une supervision continue, notamment lors de la manipulation de
pathogenes critiques. Afin de maintenir un plan de fiabilité du personnel et
de prévention de la violence, la direction doit procéder & des évaluations
périodiques du personnel, mettre en place un systeme anonyme de
signalement des pairs et des menaces, instaurer un programme de santé et
de bien-&tre des employés et encourager la responsabilite des dirigeants a
fraiter les rapports soumis. Des politiques doivent également étre élaborees
pour les visiteurs.

6.4.5 Compétence du personnel

Des politiques et des procédures pour prendre compte de la compétence
et la fiabilite des employes devraient étre établies afin de diminuer le risque
de menace inteme. Les exigences relatives a la formation, a I'expérience,
a la compétence et a la fiabilité du personnel qui manipule des matieres
infectieuses ou des toxines, ou quiy a acces, devraient étre clairement définies
et consignées. Le processus de preselection des employes est une étape
determinante dans I'eévaluation de la compétence du candidat.

6.4.6 Menace interne

Le programme d'évaluation continue de la fiabilité du personnel permet aussi
de cernerles menaces internes gqui proviennent des employes auxguels un droit
d’'acces avait déja éte accordé. Toute circonstance a risque de compromettre
la capacité d'une personne a remplir ses fonctions en foute securite peut
egalement exercer une influence sur la validité de I'habilitation & accéder aux
HCATs, notamment : la participation a des activités criminelles, des difficultés
financieres, des changements importants dans le comportement, I'affitude,
lo conduite ou les agissements (p. ex. 'employé s'isole progressivement,
démontre de la colere ou de I'agressivite, s'‘absente sans justification, semble
en état d'ébriété ou sous l'influence de stupefiants); ou la non-conformité aux
politiques et aux lois en vigueur. Des programmes qui permettent de repérer
les employés en difficulté et de leur offrir de I'aide peuvent aider & réduire les
risques de sdrete biologiques.

6.5 - Controle de slreté physique

Les systemes de slreté physique appuient non seulement les objectifs de
sdrete biologique, mais soutiennent aussi directement la sécurité biologique en
limitant|’acces aulaboratoire et & d'autres zones potentiellement dangereuses.
Dans un plan de biosrete, les éléments de slreté physiques visent a attenuer
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le risque qu’une personne non auforisee accede aux ressources recensees
ou aux autres matieres de nature délicate. Caempéche I'acces non autorisé
de tiers indésirables, ¢.-a-d. G protéger contre les menaces extemnes (a savorr,
n‘ayant aucune presence légitime dans l'installation et ayant des intentions
malveillantes, tels que criminels, terroristes ou extrémistes/activistes) et reduisent
le plus possible toute menace provenant du personnel interne (ayant une
présence legitime au sein de I'établissement, comme les employés et les
visiteurs approuves) n‘ayant pas besoin d'‘accéder a certaines ressources.

Un systeme efficace integre divers éléments pour améliorer la capacité d'un
etablissement a dissuader, détecter, evaluer, retarder, reagir et remedier dans
I'eventualité d'un incident de surete.

Une évaluation des mesures de slreté physique doit inclure un examen
minutieux des lieux, du batiment, des zones de confinement et des zones de
stockage du materiel biologique.

Les methodes permettant de limiter 'acces peuvent étre aussi simples que
le verrouillage des portes ou la mise en place d'un systeme d'acces codifié
ou par carte d’acces. Il convient de tenir compte de la nécessité d'autoriser
I'entrée des visiteurs et des fravailleurs autres que le personnel du laboratoire
(du personnel de nettoyage et d'entretien, de mainfenance et du personnel
d'intfervention d'urgence.

Le laboratoire doit définir des zones de délimitation d’‘acces comme suit

e 7one publigue : entrée, reéception.
e Zone administrative : acces restreint au personnel enregistre.

e Zone fechnique/laboratoire (niveau de confinement 2) : acces uniqguement
AQUX personnes autorisees.

e Zone de confinement (niveau de confinement 3) : acces hautement restreint,
contrdlé électroniguement (badge, biométrie).

Chaque porte doit étre solidement verrouillée avec la fracabilité des entrées
et sorties.

Ces dispositifs, qui sont habituellement progressifs, comprennent la définition
de zones limitées, les droits d’acces, la detection d'infrusions, I'évaluation et la
reponse aux alarmes. En effet, un systeme de protection progressif augmente
graduellement la securité et comporte des niveaux de protection basés sur les
différentes ressources de |'établissement. Le niveau de protection le plus elevé
doit étre accorde aux ressources dont la perte, le vol, la compromission et/
ou I'utilisation non autoriseée auront I'effet le plus dommageable sur la sécurité
nationale et potentiellement internationale, et/ou la santé et la sécurité des
employés, du public et I'environnement. Ces dispositifs doivent en outre étre
selectionnés et mis en ceuvre apres une évaluation des risques de slreté
bioclogique propre au site pour s'‘assurer qu'ils sont tous pratiques, durables et
correspondent aux risques identifies.

Des barrieres de slrete (c.-0-d. des structures matérielles concues pour
prevenir I'entree de personnel non autorise), telles que des portes et des
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fenétres verrouillées, des systemes de contrdle d’acces, et des contenants ou
de I'equipement d'entreposage surs, peuvent étre intégrées a I'installation afin
de rendre la zone de confinement plus sécuritaire. Il conviendrait d’envisager
I'ajout de barrieres de slrete au péerimetre de la propriété, au périmetre de
I'edifice, au périmetre de l'installation, a la zone de confinement ainsi qu’aux
salles et au mobilier qui comportent des agents pathogenes ou des toxines.
Les barrieres de securité aux points d‘acces de la zone de confinement (p.
ex. portes verrouillables, stations de sécurité ou postes de surveillance dotes
de gardiens), les mesures de contrdle de l'acces (c.-0-d. acces limite ou
acces restreint), les mécanismes de détection des acces non autorisés
ou des fentatives d’‘acces non autorise (p. ex. cameéras de surveillance,
registres tenus grce a un systeme électronique de contrdle de I'acces), les
barrieres de securité additionnelles (p. ex. coffrets de securité ou congélateurs
verrouillables) et I'entretien des barrieres de slreté sont des €léments clés a
prendre en consideration au moment de déterminer le niveau approprie de
sUreté physique.

Un meécanisme de contrle des clés est essentiel lorsque les systemes de
contrble d'acces comprennent des clés et des serrures, ou des cartes d'‘acces
et des lecteurs de cartes, car celui-ci empéche I'utilisation et la reproduction
non autorisees de ces dispositifs d'‘acces. Un mécanisme de contrdle des cles
peut impliquer I'utilisation de clés ou de cartes d’acces qui ne peuvent pas
étre reproduites ou qui ne sont pas facilement accessibles sur le marché. De
telles procedures peuvent comprendre un registre de signatures, ou I'échange
d'une clé ou d'une carte d'‘acces confre un effet personnel (p. ex. une carte
d'identite, un appareil personnel) pour empécher la sortie des cles ou des
cartes d'acces de I'édifice, ou I'utilisation d‘un systeme de suivi électronique
qui prend note de quand une clé ou une carte d'acces a été remise et
retfounée, de la personne qui I'a remise et a qui.

Il faut aussi tenir compte de I'acces aux services mecaniques et électriques
qQui soutiennent la zone de confinement (p. ex. les adires de commande du
systeme HVAC, les robinets d'arét et les commandes pour I'approvisionnement
en eau, la cabine de machinerie, les panneaux électriques). Il faut empécher
'acces non autorise O ces zones moyennant des portes et des panneaux
verrouillés. Cela permet d'assurer la sécurité des personnes qui se frouvent
dans la zone de confinement, et de garder les matieres réglementées et
les ressources connexes en lieu sir. Si les commandes d'opération pour les
services mecanigues ou électriques sont accessibles a distance, des mesures
de sUreté supplémentaires pourraient étre nécessaires afin de restreindre
I'acces aux personnes autorisées.

Les personnes non autorisées ne peuvent pas entrer dans les entrepdts des
déchets infectieux et les salles abritant un systeme de décontamination des
effluents lorsque les portes sont verrouillées en fout temps. Cela assure une
protection confre I'exposition et le rejet volontaire ou involontaire d'effluents
contaminés (p. ex. en causant une défaillance du systeme de decontamination
des effluents) ou I'exploitation volontaire des déchets infectieux.

Le contrdle d’acces aux installations constitue une mesure essentielle de
biosurete visant a prevenir tout acces non autorise aux zones contenant des
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agents biologiques. Dans le contexte national Beninois, le contrdle d'‘acces
repose sur une combinaison de mesures organisafionnelles et humaines,
incluant notamment le recours a du personnel de securité (gardiennage). Le
gardiennage humain constitue une premiere ligne de contrdle physique, en
complément des dispositifs techniques lorsgu'ils sont disponibles.

Le personnel de gardiennage est chargé de ;

contrbler les entrées et sorties du personnel, des visiteurs et des prestataires
verifier les autorisations d’‘acces aux zones sensibles

signaler toute situation anormale ou suspecte

contribuer au respect des mesures de bioslrete

Le laboratoire doit ; définir des consignes spéecifiques a destination du personnel
de securité ; assurer leur sensibilisation aux risques biologiques ; établir une
coordination avec le responsable biosecurité et garantir la tracabiliteé des
acces (registre ou systeme equivalent)

Les modalités pratiques de gardiennage et de confrdle d‘acces font I'objet
de proceédures specifiques et de consignes internes adaptées au contexte de
I'établissement.

6.6 - Controle des transports

Le tfransfert d'agents biologiques doit étre conforme aux regles nationales
et infemationales relatives a I'emballage, au marquage, a l'etiquetage et
a la documentation décrites dans le chapitre 4.5. Ce processus doit étre
contrélé a un niveau qui correspond aux risques evalués, en termes de sdreté
biologique, pour I'agent biologique transporté afin d'assurer une surveillance
appropriee dans le cadre du programme de sreté biologique.

Pour des considerations de biosrete, I'identification de I'agent pathogene
ou la nature de la matiere infectieuse transportée ne doivent pas figurer sur
I'emballage externe.

Les procedures relatives aux responsabilités de I'expéditeur, du fransporteur
et du destinataire, visant G garantir quels risques de slreté biologique sont
maiirisés, doivent étre rédigees et suivies comme il convient. Des vulnerabilites
existent des que des elements sont retirés des zones securisées, car un plus
grand nombre de personnes peuvent desormais y acceder. Les transferts
doivent étre organiseés et approuves au préalable par les parties responsables
et peuvent utiliser la documentation appropriée en matiere de fracabilité. Les
inventaires doivent étre actualises pour refleter les échantillons qui entrent et
sortent du laboratoire, sans oublier les transferts internes et externes.
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6.7 - Intervention en cas d’urgence/d’incident

Des incidents potentiels lies a la biostrete, comme des écarts dans I'inventaire,
des agents biologigues qui mangquent ou la présence de personnes non
autorisees dans le laboratoire nécessitent des interventions qui font partie
intégrante du plan d'intervention d’urgence [PIU] inclus au programme genéral
de risque biologique dans les laboratoires veterinaires.

La declaration, au responsable de la sécurité biologique, des incidents lies
a la biostreté : perte ou le vol d’agents pathogenes ou de toxines, acces
non autorisé a de l'information de nature délicate, perte de clés ou de mots
de passe devraient éfre mise de I'avant pour que ces incidents puissent
étre consignes, vises par une enquéte et declares de facon appropriée. Ce
type de stratégie permettra plus facilement de détecter, de communiquer,
d'évaluer, de reagir et de se préparer aux aspects d'événements reels.
Un protocole d'infervention en cas d'incident doit étre rédigé et suivi pour
garantir une nofification appropriée et faciliter les enquétes, I'analyse des
causes profondes, les mesures correctives et I'ameélioration des processus.
Des exercices et entrainements peuvent étre utiles dans le cadre des étapes
de planification et de préparation pour mettre les initiatives de réponse a
I'épreuve en présence d'incidents et/ou de situations d’urgence simulées.

Les plans d'urgence doivent éfre revus et mis a jour au moins une fois par
an, et les informations obtenues par l'infermédiaire des entrainements, de la
noftification d'incidents et des enquétes doivent étre utilisées pour apporter les
modifications et les améliorations requises.

Les procédures d'intervention en cas d'urgence dans le laboratoire veterinaire,
sont detaillees dans le chapitre 4.10

6.8 - Risques biologiques émergents

Les risques biologiques emergents concernent I'apparition ou la réémergence
d'agents pathogenes d'origine animale pouvant menacer la santé animale,
humaine ou I'économie (zoonoses emergentes, variants viraux, maladies
exotiques). Les laboratoires vétérinaires doivent maintenir une capacité de
veille active incluant la surveillance épidemiologique, la détection précoce
des pathogenes inhabituels et la mise a jour des protocoles de biosécurité
en fonction des nouvelles menaces. Les procedures doivent prévoir une
gestion rapide des echantillons suspects, un confinement renforce et une
communication immeédiate avec les autorites veterinaires natfionales. La
formation du personnel sur les nouveaux agents emergents et leurs modes
de transmission est essentielle. Le laboratoire doit également adapter ses
pratiques d'élimination des déchets, de transport des échantillons et de
diagnostic en cas d'émergence de pathogenes particulierement virulents ou
fransmissibles.
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6.8.1 - Surveillance et détection précoce
Les laboratoires vetérinaires jouent un rdle central dans :
e La detection des agents émergents la surveillance de I'evolution génetique
des agents (sequencage, genotypage) ;
e Les declarations rapides aux autorites véterinaires nationales.
Les bases de données zoonotiques doivent éfre consultées regulierement.

6.8.2 — Evaluation du risque biologique émergent
Lors de I'apparition d'un nouvel agent ou variant, le laboratoire doit .
e Analyser la fransmissibilité, la virulence, la stabilité et la resistance aux
desinfectants ;

e Détferminer les risques pour le personnel, les animaux et I'environnement ;

e Proposer la mise & jour des mesures de confinement (EPI, procédures, zones
de travail).

Un comité interne d'évaluation des risques doit étre active.

6.8.3 — Mise a jour des regles de biosécurité
Les protocoles doivent &tre révisés lorsque :

e De nouvelles données scientifiques apparaissent ;
e Un agent présente un changement de comportement biologique ;
e Des incidents sont signales dans d'autres laboratoires.

e Un agent pathogene nouvellement infroduit dans le pays et qui nécessite
des mesures de biosecurité renforcees

Celainclut ; EPI, procédures de desinfection, usage ou non de ESB, fransport
interne, gestion des déchets, formation.

6.8.4 - Communication et collaboration

La collaboration avec les autorités (services vetérinaires, ministeres), les
reseaux intfernationaux (OMSA, FAO) et les laboratoires referents est essentielle.
Une communication fransparente permet la gestion efficace de fout nouvel
agent.
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6.9 — Recherches sensibles pouvant faire I'objet d’un
double usage

Les recherches a double usage désignent les activités scientifiques qui, bien
que menees pour des objectifs legitimes, pourraient étre détournées a des
fins malveillantes, telles que la modification de pathogenes pour augmenter
leur virulence, résistance ou transmissibilité. Le lalboratoire doit disposer de
procédures d'évaluation éthique et sécuritaire avant de lancer tout projet
présentant un potentiel de double usage. Ces projets doivent &tre revus par
un comité de biostreté independant, incluant une analyse des risques, des
bénéfices et des mesures d'atténuation nécessaires. Les protocoles, données
sensibles et résultats doivent étre strictement controlés et partagés uniquement
avec des partenaires autorises. La formation du personnel en comportements
responsables en recherche et en prévention du meésusage est indispensable.
L'objectif est de promouvoir I'innovation scientifique tout en limitant les risques
de détoumement ou de confribution involontaire & des menaces biologiques

Dans un laboratoire vétérinaire, ce risque est particulierement important pour
les recherches impliquant :
e [eszoonoses hautement transmissibles ;

e les agents exofiques ou réglementes (virus de la fievre aphteuse, virus de
I'Influenza aviaire hautement pathogene, MERS-CoV, Mycobacterium bovis) ;

e La maodification genétique (CRISPR, mutagenese dirigée) ;
e Lo production d'agents en grande quantite.

6.9.1 - Identification des activités sensibles
Le laboratoire veterinaire doit recenser les projets pouvant conduire 4 .

e L'amélioration des caractéristiques dangereuses d'un agent ;
L'évasion d’outils diagnostiques ;

La creation de chimeéres ou recombinants plus virulents ;

La capacite de diffusion aérosolisée ;

La résistance aux fraitements.

Chaqgue projet doit étre analysé avant approbation.

6.9.2 - Comité interne de sureté biologique et
bioéthique

Pour mieux gérer dans les laboratoires vetérinaires au Bénin, un comité
specialise doit etre mis en place et aura pour objectifs :

e Evaluer les risques de double usage ;
e Proposer des restrictions ou modifications des protocoles ;

MANUEL DE BIOSECURITE ET DE BIOSURETE
Pg98 DES LABORATOIRES VETERINAIRES DU BENIN




e Définir les niveaux d'autorisation nécessaires ;
e Assurer la conformité avec les reglementations nationales et infernationales.
Aucun projet sensible ne doit débuter sans validation formelle.

6.9.3 - Mesures de confinement renforcées

Pour les recherches sensibles effectuées dans les zones de confinement
renforcees, il faut respecter les mesures suivantes :

Acces limité au personnel habilité uniguement ;

Tracabilité stricte de tout matériel biologique ;

Procédures renforcees pour les stocks, les cultures et les déchets ;

Interdiction totale de diffusion de résultats de recherche, informations,
et connaissances externes non auforisees (par publications, bases de
donneées).

6.9.4 - Controle de la diffusion de I'information
scientifique

Le personnel doit éviter :

e De publier des données sensibles non validéees par le comite;

e De partager des protocoles ou sequences genétiques pouvant étre utilises
a des fins malveillantes ;

e De divulguer des informations techniques G des partenaires externes non
autorises.

e D’échanger des souches de pathogenes contrélées au niveau national et
international Les echanges de l'information scientifique doivent &tre valides
avant diffusion.

Les échanges de l'information scientifique doivent étre validés avant diffusion.

6.9.5 - Formation du personnel dans la gestion des
risques de double usage

e Tout personnel impligué dans des recherches ou travaux pouvant aboutir a
un double usage doivent comprendre :

Les implications de sécurité des recherches ;

Les risques sociétaux et éthiques ;

Les responsabilités legales ;

Les mécanismes de déclaration interne.
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SECTION 7 : COMMUNICATION DU RISQUE

a communication des risques en laboratoire s'inscrit dans le prolongement
Ldes processus d'identification des dangers, d'évaluation des risques et

de gestion des risques, et fait partie integrante de Ia planification de la
preparation et de laréponse auxincidents ou aux épidémies. Partant du principe
que les parties prenantes du laboratoire et le public ont droit & I'information qui
a une incidence sur leur sante et celle de leurs animaux, la communication
des risques vise a informer les porries prenanTes du laboratoire des pratiques
fechniques ef des décisions prises pour gérer les risques biologiques et pour
recg|r aux incidents pouvant resulter de la libération et de I'exposition a ces
risques biologiques. Les laboratoires manipulant des agents pathogenes et
des toxines d'origine animale étant un élément essentiel de linfrastructure
vetérinaire d’'un pays ou d’'une région, il est essentiel que le processus de gestion
des risques biologiques en laboratoire soit rigoureux, objectif, fransparent et
clairement communiqueé.
Une communication efficace sur ces risques doit étre concue de maniere
a etablir une compréehension commune entre le laboratoire et les parties
prenantes associées a ces risques biologiques. De méme, il est essentiel que
des mesures de controle des risques biologiques (pratiques de biosécurité et de
bioslreté mises en ceuvre dans les laboratoires), ainsi que des avantages liés
au travail avec les risques biologiques soient identifies et bien compris. Cette
compréhension commune permet non seulement d'instaurer la confiance,
mais elle est également essentielle pour repondre efficacement aux incidents
potentiels et permettre aux personnes et aux organismes concemnes de
prendre des décisions éclairees lorsqu'ils fravaillent en association avec le
laboratoire. La communication des risques doit étre fournie dans un format
et un langage adaptes au public vise, qu'il s'‘agisse des décideurs politiques,
des autorités chargees de la lutte contre les maladies, des prestataires de
soins des animaux ou du grand public, afin de fournir des informations claires
et compréhensibles. Une communication efficace sur les risques biologiques
exige que la complexité du langage technique, des données scientifiques,
des hypotheses et de la justification des hypotheses utilisees dans I'évaluation
des risques biologiques soit pleinement documentée.,

En général, une communication initiale sur les risques biologiques en laboratoire
veterinaires est adressee aux autorites competentes en matiere de santé
animale et identifie :

1. le danger biologique (agent biologique ou foxine) et le risque qui en
decoule ;

2. lesavantages pourles parties prenantes découlant du fravail du laboratoire
sur le risque biologique

3. des informations indiquant qu'une analyse des risques biologiques a été
effectuée et documentée ;

4, des informations indiquant que le laboratoire a mis en place des mesures
de biosecurité et de biosurete afin d'attenuer les risques de dissemination

accidentelle ou intentionnelle de I'agent bioclogique ou de |a foxine.
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En prevision d'une libération accidentel ou infentionnelle de I'agent biologique,
le laboratoire doit éfre prét G communiquer l'incident et a reagir a celui-ci.
Parmi les documents que le laboratoire doit produire avant de commencer A
tfravailler avec un agent biologique dangereux, on cite :

1. la documentation relative aux roles et responsabiliteés des personnes
impliquées dans la redaction, la revision, I'approbation et la diffusion des
informations du laboratoire et des communications officielles,

2. une liste de contacts contenantles noms, numeros de téléphone, adresses
electroniques ou autres informations perinentes pour les organismes et
personnes a avertir, et

3. (3) un plan d'intervention en cas d'incident dans I'éventualité improbable
d’'une dissemination accidentelle ou intentionnelle de I'agent bioclogique
ou de la toxine.

Les listes de contacts doivent inclure :

1. les autorites internationales, nationales, régionales et locales de confrdle
des maladies (Sante animale et Santé publique),

2. les autorités de securité, pour les agents et risques biologiques specifiques,
3. le medecin responsable de la sante au fravail

4. les parties prenantes, y compris le personnel des laboratoires affilies
potentiellement foucheés, par exemple les fransporteurs, les agents
d'élimination des déchets, le personnel d'entretien, le personnel de
laboratoire non technique, les proprietaires d’animaux et les industries
locales potentiellement toucheés.
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