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INTRODUCTION 

Niveaux de sécurité biologique et 

aspects légaux 

De quoi parle-t-on? 

Risques biologiques: 

Tout risque où le danger provient d’agents 
biologiques et/ou de leurs produits 

… 
Champignons 

Virus 

Bactéries Prions 
Parasites 

Toxines 
OGM 
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Qu’est-ce qu’un microorganisme? 

• Du grec mikros=petit et organismos=organisme 

• Organisme vivant invisible à l’œil nu! 

Escherichia Coli Salmonella Typhimurium 

De quoi parle-t-on? 

FLORE INTESTINALE  
• 500 à 1000 espèces différentes 

• chez un adulte, 1014 bactéries 
(100’000’000’000’000), soit 10 à 
100 x plus que de cellules 

• Poids total de 1,5 kg 

• Renouvellement rapide 

 

http://fr.wikipedia.org/wiki/Fichier:E_coli_at_10000x,_original.jpg
http://fr.wikipedia.org/wiki/Fichier:SalmonellaNIAID.jpg
http://fr.wikipedia.org/wiki/Fichier:EscherichiaColi_NIAID.jpg
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De quoi parle-t-on? 

Pathogène 

Du grec pathos = souffrance et 
gennan = qui engendre 

Agent biologique 
responsable d’une 

maladie infectieuse, 
d’une manière stricte 

ou opportuniste 

O.G.M. 

Organisme Génétiquement 
Modifié 

Organisme dont le 
matériel génétique a 
subi une modification 
qui ne se produit pas 

naturellement 

Qu’est-ce qu’un O.G.M.? 

• Organisme génétiquement modifié: 
Tout organisme dont le matériel 
génétique a subi une modification 
qui ne se produit pas naturellement, 
ni par multiplication, ni par 
recombinaison naturelle 

    Loi sur le Génie Génétique 
 

• 1982: production commerciale 
d’insuline recombinante pour 
diabétique (E. Coli, 78) 

• 1982: première souris transgénique 

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/f/f2/GloFish.jpg
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Quelle perception du risque bio? 

Quelques exemples… 
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Quelques exemples… 

SÉCURITÉ 

BIOLOGIQUE 

Niveaux de sécurité biologique et 

aspects légaux 
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Biosafety vs Biosecurity 

BIOSAFETY 
La sécurité biologique consiste 
dans la mise en œuvre d’un 
certain nombre de principes, de 
techniques et de pratiques de 
confinement visant à prévenir le 
risque accidentel d’exposition 
du personnel à des agents 
pathogènes ou à des toxines, ou 
encore de libération de telles 
substances. 

(WHO/CDS/EPR/2006.6) 

BIOSECURITY 
La sûreté biologique consiste 
dans la mise en place d’un 
certain nombre de mesures 
d’ordre administratif et de 
gestion du personnel, en vue de 
réduire le risque de perte, de 
vol, d’utilisation à mauvais 
escient, de détournement ou de 
libération délibérée d’agents ou 
de toxines. 

(WHO/CDS/EPR/2006.6) 

La biosafety, un nouvel objectif? 

• Grèce et Rome antique: 
Bains publics 

• 600 avant JC:   
Grand égout de Rome 

• Plus récemment: 
Traitement de l’eau 
potable 
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La biosafety, un nouvel objectif? 

• 1347-1352:  
Peste noire 
 30-50 % de la 
population 
européenne 

Gravure de Paul Fürst, 1656, 
représentant le Dr Schnabel à Rome 

lors d'une épidémie de peste. 

Le masque au bec de canard imaginé par Charles de Lorme, 
médecin de Louis XIII. On y plaçait des plantes aromatiques 

aux propriétés désinfectantes (girofle, romarin, …)  

La biosafety, un nouvel objectif? 

• 1859: Pasteur découvre 
les microorganismes 

• 1881: Première 
vaccination d’un 
humain contre la rage 
(Pasteur) 

• 1918: Grippe espagnole 

• 1928: Fleming 
découvre la pénicilline Seattle, 1918. La police est équipée de masques. 

USA, 1972. Campagne de vaccination. 

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/e/e2/Pestarzt.jpg
//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/a/a4/Medico_peste.jpg
//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/4/4e/Smallpox01.jpg
//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/c/c2/165-WW-269B-25-police-l.jpg
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Que vise la sécurité biologique? 

POPULATION 

 Protéger la population et l’environnement 
 Protéger le personnel  
 Maîtriser l'urgence en cas d’accident ou de problème 

Danger de transmission/dissémination 

À L’HOMME: 

• Inoculation 
accidentelle: piquants, 
coupants, tranchants 

• Contact: muqueuses, 
peau lésée 

• Inhalation: aérosols, 
poussières 

• Ingestion: aliments, 
contact main-bouche 

Dans l’ENVIRONNEMENT: 

• Air: ouvertures, 
ventilation 

• Eau: écoulements, 
bouches 

• Personnes: habits, 
mains, système 
respiratoire 

• Transport de 
microorganismes 

• Déchets contaminés 
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Sur quoi repose la sécurité bio? 

Principe de 
Précaution 

« Envisager le pire! » 

Prendre toutes les 
mesures de 

protection, même 
lorsque les effets ne 

sont pas connus 

Principe de 
Confinement 

« Toujours enfermé! » 

Prendre toutes les 
mesures visant à 

éviter la dispersion 
des organismes 

BIOSAFETY 

Principe de précaution! 

Prendre toutes les mesures de protection, 
même lorsque les effets ne sont pas connus! 
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Principe de précaution! 

"Grippe porcine": Grippe A (H1N1) de 2009 

OGM 

Nouvel OGM 
• Quelles caractéristiques ?  
• Quel groupe de risque? 
• Plus ou moins dangereux? 

Origines      caractérisation 
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Principe de confinement! 

Prendre toutes les mesures visant à éviter la 
dispersion des organismes! 

Principe de confinement! 

"Grippe aviaire": Grippe A (H5N1) de 2005 

http://politique.com/journal/documents/105d1285685467-psychose-grippe.gif/
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OGM, bactéries, virus: en prison! 

Système de sécurité biologique 

CLASSIFICATION 

Niveaux de sécurité biologique et 

aspects légaux 
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Risques biologiques? 

 

Fichez-moi ces microorganismes! 

Classification en 4 groupes selon une analyse de 
risque basée sur: 

4 

3 

2 

1 

Path
o

gèn
es 

• La pathogénicité 
• La virulence 
• Le mode de diffusion 
• La dangerosité en cas 

d’infection 
• Les moyens 

thérapeutiques 
existants 
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Classification des microorganismes 

 

Classification des microorganismes 
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Classification de l'activité? 

Ces microorganismes, qu'en fait-on? 

… 

Aérosols ? 

Analyse diagnostique ? 

OGM ? 

Mise en culture ? 

Amplification ? 

Souche atténuée ? 
Matériel fixé ? 

Quelques millilitres ? 

Fichez-moi cette activité! 

Classification en 4 niveaux selon une analyse de 
risque basée sur: 

• Le type d’activité 
• Les quantités 

manipulées 

Bonnes pratiques de laboratoire 

1 

2 

3 

4 

Mesures de 
sécurité 

 
Spécifiques 

 
 
 

Générales 
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Classification de l’activité 

Risque 

activité 

Classe 

activité 

Niveau 

sécurité 
Mesures 

aucun ou 

négligeable 
Classe 1 1 

Bonnes 

pratiques de 

laboratoire 

bas Classe 2 2 
Minimiser les 

émissions 

modéré Classe 3 3 
Prévenir les 

émissions 

élevé Classe 4 4 
Prévenir les 

émissions 

Quelques exemples 

 
org. grp 3 aeropathogènes enrichis pour diagnostique classe 3 

analyse matériel clinique  classe 2 

échantillon de sol, eau, air, denrée alimentaire classe 1 

culture primaire/sang non testée avec risque de 

contamination 

classe 2 ou plus 

 

culture primaire animale SPF (Specific Pathogen Free) classe 1 

 

lignée cellulaire établie (HeLa, CHO, 293, COS etc.) classe 1 
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Classification du diagnostique 
microbiologique médical 

Analyse de risque (généralité) 

Probabilité x Conséquence = Risque 

Mesures quantitatives possible pour des risques techniques, 
mais très difficile pour des risques biologiques. 

Danger 
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Analyse de risque biologique 
ORGANISMES 

Mesures 

Risque biologique 

4 
3 

2 
1 

Pathogènes Labo P1, P2, P3, P4  

ACTIVITÉ 

Primo-culture? Matériel fixé? 

Quantité 

BPL 

1 
2 

3 

4 

G
én

.  
   

  S
p

éc
. 

SYSTÈME SEC. BIO. 

Les laboratoires P… 

Analyse de 

risque 

Niveaux de 

sécurité 
Laboratoire 

1 NSB1 
(BSL1) 

P1 

2 NSB2 
(BSL2) 

P2 

3 NSB3 
(BSL3) 

P3 

4 NSB4 
(BSL4) 

P4 



11.11.2011 

20 

ASPECTS LÉGAUX 

Niveaux de sécurité biologique et 

aspects légaux 

La pyramide des lois 

  

  

  

  

Textes légaux 

Force de loi 
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Que-est-ce qui réglemente la sécurité 
biologique? 

OPTM 
Travailleur en milieu hospitalier 

OPAM 
Population 

OUC 
Milieu confiné 

Recherche, 
diagnostique 

ODE 
Environnement 

Transport, 
commerce 

OCart 

Que vise la sécurité biologique? 

POPULATION 
OUC / OPAM 
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OUC 

 

OUC – Art. 4 
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OUC – Art. 5 

OUC – Art. 6 – 7 – 8  

+ Annexe II 
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OUC – Art. 9 

Organisme Enregistrement Notification Autorisation 

OGM gr. 1 

Enregistrer les 
informations, 

les conserver 5 
ans après la fin 

de l'activité! 

1ère activité - 

OGM gr. 2 Toute activité - 

OGM gr. 3  Toute activité 

OGM gr. 4  Toute activité 

Pathogène gr. 2 1ère activité - 

Pathogène gr. 3  Toute activité * 

Pathogène gr. 4  Toute activité * 

* 1ère activité si diagnostique 

OUC – Art. 10 
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OUC – Mesures de sécurité 

OUC – Mesures de sécurité 
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OUC – Mesures de sécurité 

OUC – Art. 11 - 12 
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OUC – Art. 14 

Transport de matière biologique 

• Catégorie A:  P620 
Matière infectieuse qui, de la manière dont elle est 
transportée, peut, lorsqu'une exposition se produit, 
provoquer une invalidité permanente ou une maladie 
mortelle ou potentiellement mortelle chez l'homme ou 
l'animal 

• Catégorie B:  P650 
Matière infectieuse qui ne répond pas aux critères de la 
catégorie A 

• Exemptions:  Triple emballage 
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Emballage P620, catégorie A 

 

Emballage P650, catégorie B 
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Emballage exempté 

Échantillons exemptés 
• Les prélèvements de sang ou d’urine pour mesurer le taux de cholestérol, la glycémie, les taux 

d’hormones ou les anticorps spécifiques de la  prostate (PSA);  
• les prélèvements destinés à vérifier le fonctionnement d’un organe comme le cœur, le foie ou 

les reins sur des êtres humains ou des animaux atteints de maladies non infectieuses, ou pour 
la pharmacovigilance thérapeutique;  

• les prélèvements effectués à la demande de compagnies d’assurance ou d’employeurs pour 
déterminer la présence de stupéfiants ou d’alcool; 

•  les prélèvements effectués pour des tests de grossesse, des biopsies pour le dépistage du 
cancer, et la recherche d’anticorps chez des êtres humains ou des animaux. 

• Les matières contenant des micro-organismes non pathogènes; 
• Le matériel biologique neutralisé ou inactivé; 
• Les matières dans lesquelles la concentration des pathogènes est à un niveau identique à celui 

que l'on observe dans la nature (y compris les denrées alimentaires et les échantillons d'eau) 
et qui ne sont pas considérées comme présentant un risque notable d’infection; 

• Les gouttes de sang séché, recueillies par dépôt d’une goutte de sang sur un matériau 
absorbant, ou les échantillons de dépistage du sang dans les matières fécales, et le sang et les 
composants sanguins qui ont été recueillis aux fins de la transfusion ou de la préparation de 
produits sanguins à utiliser pour la transfusion ou la transplantation et tous tissus ou organes 
destinés à la transplantation; 

• Les échantillons humains ou animaux qui présentent un risque minimal de contenir des 
agents pathogènes ne sont pas soumis à l’ADR s’ils sont transportés dans un emballage conçu 
pour éviter toute fuite et portant la mention "Échantillon humain/animal exempté" 
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OPTM 

 

OPTM – Art. 10 
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OPTM – Art. 11 

OPTM – Art. 16 
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Autres Ordonnances 

 

LABORATOIRES 

Niveaux de sécurité biologique et 

aspects légaux 
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Mesures de sécurité 

Laboratoire P1 
Chapelle chimique 

Sol antidérapant 

Paillasse résistante 
(solvants, désinf, pH) 

Lavabo 

Douche d’urgence 
(et oculaire) 

Hublot 

Détection incendie 
Bonne ventilation 

Éclairage de secours 

Stockage produits/matériel 
labo et personnel externe 

Pas de bureau, 
cafétéria 
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Les BPL, la base? 

Bonnes Pratiques de Laboratoire 

Laboratoire P2 

Pictogramme 
Risques biologiques 

PSM type II 

Déchets Biohazard 

En plus des 
mesures P1 

Porte et fenêtres 
fermées 

Autoclave dans 
le bâtiment 

Limitation d’accès 
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Laboratoire P3 

En plus des 
mesures P2 

Douche 

SAS 

Traitement 
des effluents 

Autoclave 
dans le labo 

Zone séparée,       
étanche pour fumigation 

Sol et paillasses 
résistant, étanche 

Air sortant filtré (HEPA) 

Équipement réservé 

Locaux en dépression 

Contrôle d’accès 

Laboratoire P3 
Zone travail 
séparée 
(étanche pour 
fumigation) 

Autoclave 
dans le local 

sas 

Traitement 
effluents 

Filtration 
air sortant 
(HEPA) 

Paillasses, sol 
résistants 
acides, etc. 

Equipement 
réservé 

(Douche) 
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Laboratoire P4 Mérieux à Lyon 

Laboratoire P4 
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Laboratoire P4: Spiez 

CONCLUSION 

Niveaux de sécurité biologique et 

aspects légaux 
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Outils et ressources 

• Biological Safety: Principles and Practices, 4th 
Edition, Diane O. Fleming, Debra L. Hunt, ASM 
Press (ISBN : 978-1-55581-339-0) 

• WHO - Laboratory Biosafety Manual - Third 
Edition 
http://www.who.int/csr/resources/publication
s/biosafety/WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/ 

• Biosafety in Microbiological and Biomedical 
Laboratories (BMBL) 5th Edition 

http://www.cdc.gov/biosafety/publications/b
mbl5/index.htm 

 

 

 

CFSB (EFBS) 

 

 

http://www.efbs.admin.ch/fr/index.html 

http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/index.htm
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/index.htm
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OFEV – Bureau de biotechnologie 

 

http://www.bafu.admin.ch/biotechnologie/
index.html?lang=fr 

En résumé: 

• La sécurité biologique vise à protéger le 
travailleur, la population et l'environnement 

• Elle repose sur les principes de précaution et 
de confinement 

• Son cadre légal est principalement défini par 
l'OUC, l'OPTM et l'OPAM 

• Basée sur la classification des organismes et 
des activités, une analyse de risque détermine 
le niveau de sécurité biologique (1 - 4) 
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Merci de votre attention! 

 

 

 

 


