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Τι είναι ένα Εργαστήριο Βιοασφάλειας
BioSafety Laboratory (BSL)

Ένας χώρος όπου εφαρμόζονται μέτρα ώστε να προστατεύονται :

• οι εργαζόμενοι εντός

• Το περιβάλλον εκτός του εργαστηρίου (η κοινωνία)

από έκθεση σε παθογόνους βλαπτικούς παράγοντες

Παράγοντες που επηρεάζουν την Βιοασφάλεια:

Μηχανολογικά 
Συστήματα 

Ελέγχου

Βασικές
Διαδικασίες 
Λειτουργίας

(SOPs)Προσωπικά
Μέσα 

Προστασίας
(PPE)

Φύση 
Παθογόνου 
Παράγοντα

Εκπαίδευση
Προσωπικού

Τι είναι;
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Διεθνή Standards για τα BSL LABS

01
World Health Organization, 1st Ed 1983, 2nd 1993, 3rd 2004, 4th 2020

“ LABORATORY BIOSAFETY MANUAL”

02
ISO 15190:2020

“MEDICAL LABORATORIES – REQUIREMENTS FOR SAFETY”

03
World Organization for Animal Health (OIE) 

“STANDARD FOR MANAGING BIOLOGICAL RISK IN THE VETERINARY LABORATORY AND ANIMAL FACILITIES”



• September/October 2001
• at least five envelopes containing 

significant quantities of Bacillus anthracis
• killed five people and sickened 17 others

• Resulted
• the expansion of Bio-Safety Level 3 and 4 

laboratories

The anthrax attacks in 2001



Εκτίμηση Κινδύνου (Risk Assessment)

02

03

04
05

01

3 Καθορισμός Στρατηγικής Ελέγχου Κινδύνου

Πως θα ελεγχθεί ο Κίνδυνος

• Διαθέσιμα μέσα

• Κοινές πρακτικές

• Νομοθετικό Πλαίσιο

• Αξιολόγηση αποτελεσματικότητας μέτρων ελέγχου

5 Αναθεώρηση Μέτρων Ελέγχου Κινδύνου
• Προσδιορισμός Αλλαγών Χρήσης / λειτουργιών εργαστηρίου

• Νέες διαθέσιμες Τεχνολογίες

• «Lessons Learnt»

4 Εφαρμογή Μέτρων Ελέγχου Κινδύνου
Θέση σε Εφαρμογή της Στρατηγικής

• Διαδικασίες (SOPs)

• Κατασκευές / αγορά εξοπλισμού

• Εκπαίδευση Προσωπικού

• Έλεγχος εναπομένοντα κινδύνου

2 Αξιολόγηση Κινδύνου
Προσδιορισμός Πιθανότητας και Συνεπειών 
Κινδύνου

• Πως μπορεί να γίνει έκθεση στον βιολ. Παράγοντα

• Πιθανότητα

• Συνέπειες 

• Αποδεκτό ρίσκο

1 Συγκέντρωση Πληροφοριών
Προσδιορισμός του Κινδύνου

• Τύπος βιολογικού παράγοντα

• Παθολογικά χαρακτηριστικά

• Διαθέσιμος εξοπλισμός

• Διαθέσιμες υποδομές

ΒΑΡΥΤΗΤΑ ΚΙΝΔΥΝΟΥ = ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ x ΣΥΝΕΠΕΙΕΣ



Κατηγοριοποίηση Εργαστηρίων Επίπεδα Βιοασφάλειας

01

02

03

04

BSL - 1
Πολύ μικρός ή καθόλου Κίνδυνος για τους 
εργαζόμενους και για το περιβάλλον.

Ακίνδυνοι Εξεταζόμενοι Βιολογικοί Παράγοντες

BSL - 2

BSL - 3
Υψηλός Κίνδυνος για τους εργαζόμενους, χαμηλός 
για το περιβάλλον.

Επικίνδυνοι Βιολογικοί Παράγοντες που εισβάλουν 
στο αναπνευστικό

BSL - 4
Υψηλός Κίνδυνος για τους Εργαζόμενους και το 
περιβάλλον. 

Επικίνδυνοι Βιολογικοί Παράγοντες χωρίς θεραπεία

A

B

C

Βασικών Απαιτήσεων
BSL 1 & 2

Υψηλών Απαιτήσεων
BSL - 3

Μέγιστου Περιορισμού
BSL - 4

BSL Manual 1st, 2nd & 3rd Edition BSL Manual 4rth Edition

Μέτριος Κίνδυνος για τους εργαζόμενους, χαμηλός 
για το περιβάλλον. 

Επικίνδυνοι Βιολογικοί Παράγοντες που ΔΕΝ 

εισβάλουν στο αναπνευστικό
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Ελληνικοί Κανονισμού για τα BSL LABS

ΠΔ 102 / 2020 (ΦΕΚ 244/Α` 7.12.2020)

Προστασία των εργαζομένων από κινδύνους που διατρέχουν λόγω της έκθεσής τους σε βιολογικούς παράγοντες κατά 

την εργασία σε συμμόρφωση με την οδηγία 2000/54/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, όπως έχει 

τροποποιηθεί με τις οδηγίες 2019/1833/ΕΕ και 2020/739/ΕΕ της Επιτροπής (Ε.Ε. L 262/17.10.2000, L 279/31.10.2019 

και L 175/04.06.2020)



Ελληνικοί Κανονισμού για τα BSL LABS

ΠΔ 102 / 2020 (ΦΕΚ 244/Α` 7.12.2020)



Εργαστήρια Βιοασφάλειας Βασικών Απαιτήσεων (BSL 1-2)
Core Requirements

Η Βάση για όλα τα εργαστήρια 
Βιασφάλειας

Οι Ελάχιστες Απαιτήσεις για 
ασφαλή εργασία με 
βιολογικούς παράγοντες

Μικρός Κίνδυνος προς τους 
εργαζόμενους και το 
περιβάλλον
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Σχεδιασμός / Κατασκευή Εργαστηρίων Βιοασφάλειας 
Βασικών Απαιτήσεων (BSL 1-2)

Διαθέσιμος Χώρος

Ικανοποιητικός Διαθέσιμος 
Χώρος για κίνηση προσωπικού 
με ασφάλεια και στέγαση 
απαραίτητων υποδομών

1

HVAC

Εξυπηρέτηση συνθηκών 

ανέσεως στον χώρο 
Εργασίας

5

Επιφάνειες

Λείες επιφάνειες εύκολες 
στον καθαρισμό

2

Συστήματα Ασφαλείας

Σύμφωνα με εθνικούς κανονισμούς

➢ Πυρανίχνευση

➢ Ανιχνευτές Εργαστηριακών Αερίων

6

Φωτισμός

Ικανοποιητικός φωτισμός. 
Περισσότερος φωτισμός σε 
κρίσιμες διεργασίες

3

Εξοπλισμός

• Ασφαλής έδραση

• Εύκολη προσβασιμότητα

• Απαραίτητες υποδομές

7

Ηλεκτρικές Παροχές

Όλες γειωμένες και επαρκής 
ισχύος.

Συνιστάται η χρήση Η/Ζ

4

Έπιπλα

• Να ευνοούν τον καθαρισμό

• Όχι υφασμάτινες επιφάνειες

• Όχι χαλιά

• Προτιμητέα τα ροδάκια
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Εργαστήρια Βιοασφάλειας Υψηλού Ελέγχου (BSL 3)
Heightened Controlled measure

Προέκταση των Εργαστηρίων 
Βασικών Απαιτήσεων

Ανάλογα με τους κινδύνους 
επιλέγονται τα μέτρα ελέγχου 
(Risk Assessment)

Υπολογίσιμος Κίνδυνος προς 
τους εργαζόμενους και το 
περιβάλλον
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Σχεδιασμός Εργαστηρίων Βιοασφάλειας Υψηλού 
Ελέγχου (BSL 3)

Επιλογή Μέρους

Μακριά από πολυσύχναστες 
περιοχές στο κτίριο ή σε 
απομονωμένο κτίριο

1

HVAC

• 100% fresh / 100% exhaust με Ανάκτηση

• Hepa Filters SAFE Change (Bag in / Bag out)

5

Προθάλαμοι

Απαραίτητος ο προθάλαμος

•  ντύσιμο προσωπικού  ΜΑΠ

• Πλύσιμο χεριών

• Αποθήκευση αναλωσίμων

• Ξεχωριστός Προθάλαμος Εισόδου 
/ Εξόδου

• Emergency Shower στην έξοδο

2

Συστήματα Ασφαλείας

➢ Κάμερες (για εποπτεία ασφάλειας)

➢ Δίοδος διαφυγής ασφαλείας

➢ Έκτακτη ιατρική βοήθεια

6

Έλεγχος Προσβασιμότητας

Access Control

3

Εξοπλισμός

• Χρήση Biosafety Cabinets 

(BSC)

• Χρήση κλιβάνων

7

Υποπίεση

Μέγιστη Υποπίεση στο εργαστήριο

Υποπίεση σε όλους τους 
προθαλάμους βαθμωτά (cascade) 
ανά 10-15 Pa

4

Διαχείριση Αποβλήτων

• Κλιβανισμός συσκευών

• Διαχείριση νερού αποχετεύσεων – 
Εξουδετέρωση με θερμική 
διεργασία

• Ιατρικά αναλώσιμα
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-30/-45



Κάτοψη Νέου  Έργου σε διαδικασία Σχεδιασμού BCT Group



Ενδεικνυόμενα Υλικά Κατασκευής Εργαστηρίων BSL -3



Ενδεικνυόμενα Υλικά Κατασκευής Εργαστηρίων BSL -3



Εργαστήρια Βιοασφάλειας Μέγιστου 
Περιορισμού (BSL 4)

Άδεια από τις αρχές για δυνατότητα 
κατασκευής τέτοιου εργαστηρίου

Μεγάλο Κόστος Σχεδιασμός – 
Κατασκευής + Μεγάλο Κόστος 
λειτουργίας

Πολύ σοβαρές συνέπειες 
κινδύνου + σημαντική 
πιθανότητα ελευθέρωσης 
βλαβερού παράγοντα
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Σχεδιασμός Εργαστηρίων Βιοασφάλειας Μέγιστου 
Περιορισμού (BSL 4)

Απομόνωση

Σε απομονωμένο κτίριο

Δίπλα σε χώρους με πρωτογενή 
συστήματα απομόνωσης που 
χειρίζονται παθογόνους 
παράγοντες

1

HVAC

• Hepa Filters SAFE Change (Bag in / Bag out)

• Εφεδρικά φίλτρα απόρριψης

• 100% fresh / 100% exhaust με Ανάκτηση

5

Αδιαπέραστα Όρια

Μεταξύ εργαζομένων και 
παθογόνου παράγοντα

• Ολόσωμη στολή

• Class IIΙ BSC

2

Συστήματα Ασφαλείας

➢ Κάμερες (για εποπτεία ασφάλειας)

➢ Δεν επιτρέπεται η εργασία σε έναν 
εργαζόμενο

➢ Δίοδος διαφυγής ασφαλείας

➢ Έκτακτη ιατρική βοήθεια

6

Είσοδος - Έξοδος

• Access Control

• Pass boxes

• Anterooms

• Πόρτες με interlock

• Decontamination shower στην έξοδο

3

Εξοπλισμός

• Χρήση Biosafety Cabinets 

(BSC)

• Χρήση κλιβάνων

7

Υποπίεση

Μέγιστη Υποπίεση στο εργαστήριο

Υποπίεση σε όλους τους 
προθαλάμους βαθμωτά (cascade)

4

Διαχείριση Αποβλήτων

• Κλιβανισμός συσκευών

• Διαχείριση νερού αποχετεύσεων

• Ιατρικά αναλώσιμα
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Πιστοποίηση Εργαστηρίων Βιασφάλειας

01

02

03

05

Commissioning Εξοπλισμού και Υποδομών, Πρωτόκολλο Commissioning 
(συμπ. μετρήσεις στεγανότητας αεραγωγών επιστροφής / απόρριψης)

04

Έλεγχος Στεγανότητας Απόλυτων Φίλτρων HEPA,

Διακρίβωση Υποπιέσεων, Θερμοκρασιών και Σχετικών Υγρασιών

Οπτικοποίηση ροής / TEST Καπνού

Stress Test Εργαστηρίου (διασάλευση υποπιέσεων, διακοπή λειτουργίας 
ανεμιστήρων, έλεγχος interlock)

06 Σωματιδιακές Μετρήσεις

BSL 1,2,3,4

BSL 3,4

BSL 2 (?),3,4

BSL 3,4

BSL 3,4

BSL 4
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Πρωτόκολλα Πιστοποίησης 6

01
Σύνταξη και Παράδοση Πρωτοκόλλων για τα Μηχανολογικά Συστήματα και τον Εξοπλισμό από 
τον κατασκευή / προμηθευτή: 

02 Σύνταξη και παράδοση πρωτοκόλλου– “Biocontainment Qualification Certificate” για το εργαστήριο 

με όλη την τεκμηρίωση του.

• Design Qualification (DQ)

• Installation Qualification (IQ)

• Operation Qualification (OQ)

• Pre-requisites Verification

• Documentation Verification (from designers, installers, testers)

• Contentment Structural Verification

• HVAC Verification

• Critical Instruments Used Verification (calibration certificate)

• Air Flows & Differential Pressures Verification

• Redundancy & Alarms Check & Verification

• UPS, BSC, Autoclave, Emergency Shower Verification



Λειτουργία & Συντήρηση Εργαστηρίων Βιοασφάλειας

Έναρξη Λειτουργίας

Έλεγχος Επιλογών 
Συντήρησης

Σχεδιασμός Πλάνου 
Συντήρησης

Εκπαίδευση 
Προσωπικού στην 

λειτουργία του 
Εργαστηρίου

Συγγραφή Βασικών 
Διαδικασιών 

Λειτουργίας (SOPs)

Σχεδιασμός Πλάνου Λειτουργίας / Συντήρησης

Συνεχής Έλεγχος 
Λειτουργίας / 

Αναθεώρηση Μέτρων 
Ελέγχου

Συνεχής Βελτίωση

Προσωπικό 
Εργαστηρίου

Εξωτερικό 
Εργολάβο
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Συντήρηση Εργαστηρίων Βιοασφάλειας
Συντήρηση 

1. Προσωπικό
Εκπαιδευμένο στην λειτουργία, στην κίνηση στον χώρο και στον εξοπλισμό

2. Σχεδιασμός Πλάνου Συντήρησης
Καταγραφή όλου του εξοπλισμού και του τρόπου λειτουργίας, σχέδια PIDs

3. Εγχειρίδια Λειτουργίας Συντήρησης
Συλλογή Εγχειριδίων Κατασκευαστών

4. Συμβόλαια Συντήρησης
Ξεκαθάρισμα εργασιών συντήρησης από εξειδικευμένους τεχνικούς, συμβόλαια

5. Ανταλλακτικά & Yλικά
Καθορισμός κρίσιμων ανταλλακτικών και προμήθεια αυτών. Διαθεσιμότητα 
εργαλείων

6. Προγραμματισμένη συντήρηση και Πρωτόκολλο
Εβδομαδιαίο, Μηνιαίο, Ετήσιο κλπ Πρόγραμμα με λίστες εργασιών, τήρηση 
πρωτοκόλλου



Σχεδιασμός & Κατασκευή Εργαστηρίων Βιοασφάλειας – 
Απαιτήσεις και Σύγχρονες Τακτικές

Κάτια Β. Μπουγάτσου
Διπλ. Μηχ/γος Μηχανικός ΕΜΠ, Cleanrooms Expert CTCB-i, CEO BCT Group

Email: katiaboug@bct-group.gr

Q & A
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