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Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Anforderungen im Sinne der Gesetze, Verordnungen und Richtlinien Gber
Verhiitung und Bekampfung ubertragbarer Krankheiten, Arbeitsschutz und Unfallverhitung, die als Voraussetzung fir
die Inbetriebnahme und Aufrechterhaltung eines medizinisch-mikrobiologischen Laboratoriums zu beachten sind.

Beginn der Giiltigkeit
Diese Norm gilt ab 1. Juni 1990.

Die vorliegende Norm ergénzt die fur Einzelprobleme erstellten DIN-Normen flir den Laborbereich.
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1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fir medizinisch-mikrobiologische Labora-
torien, in denen bakteriologische, mykologische, virologi-
sche und/oder parasitologische Arbeiten mit Mikroorga-
nismen der Risiko-Gruppen |l bis IV durchgefiihrt werden,
sowie flir andere Laboratorien, in denen mikrobiologische
Tatigkeiten mit diesen Mikroorganismen der Risiko-Grup-
pen Il bis IV durchgefihrt werden.

Die sicherheitstechnischen Festlegungen dienen insbe-
sondere der Vorbeugung einer unkontrollierten Vermeh-
rung und/oder Verschleppung von Mikroorganismen und
umfassen insofern allgemein das Arbeiten mit vermeh-
rungsfahigen Mikroorganismen auch Uber den Bereich
medizinisch-mikrobiologischer ~ Laboratorien  hinaus.
Durch Einhaltung der in dieser Norm angefihrten sicher-
heitstechnischen Anforderungen sind die im Umgang mit
Mikroorganismen moglichen Gefahren auf ein Minimum
zu reduzieren; damit dienen diese Festlegungen dem
Schutz des Menschen, der Tiere und der Umwelt vor
Infektionen.

Diese Festlegungen konkretisieren auch die Forderung
nach dem Bundesseuchengesetz [1], § 20 und § 22, der-
zufolge fir das Arbeiten mit Krankheitserregern geeig-
nete Raume und Einrichtungen vorhanden sein missen.

Sie erganzen weiterhin einschlagige Unfallverhitungsvor-
schriften und Richtlinien sowie Merkblatter der gesetzli-
chen Unfallversicherungstrager, siehe [2], [3], [4], [5] und
[6]. FUr Arbeiten mit in vitro neu kombinierten Nukleinsau-
ren wird auf die unter [7] angefuhrte Richtlinie verwiesen.

2 Begriffe
2.1 Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien

Medizinisch-mikrobiologische Laboratorien sind Arbeits-
statten, in denen Fachkrafte und — unter deren Aufsicht
— unterwiesene Personen nach biologischen, chemi-
schen oder physikalischen Methoden mit vermehrungsfa-
higen pathogenen/ potentiell pathogenen Mikroorganis-
men analytische, praparative oder anwendungstechni-
sche Laboratoriumsarbeiten durchfihren.

Anmerkung 1: In Erganzung zu diesen Arbeiten werden in
medizinisch-mikrobiologischen Laboratorien vor-
bereitende, begleitende oder nachfolgende Tatig-
keiten ausgefuhrt: z. B. Kulturmedien- und Rea-
genzienherstellung, Aufbereitung von Untersu-
chungsgut, Handhabung von Gerdten und Appa-
raturen, Versuchstierhaltung, Desinfektion und
Sterilisation sowie Entsorgungsarbeiten nach
DIN 58 956 Teil 4.

Fortsetzung Seite 2 bis 7

NormenausschuBB Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.
NormenausschuB Laborgeréte und Laboreinrichtungen (FNLa) im DIN
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Anmerkung 2: Nach dem Bundesseuchengesetz bedur-
fen Arbeiten mit Krankheitserregern einer Erlaub-
nis (§ 19) bzw. miissen angezeigt werden (§ 20).
Zustandige Behdrde ist in der Regel das regionale
Regierungsprasidium.

2.2 Risiko-Einstufung
medizinisch-mikrobiologischer Arbeiten

Die Arbeiten mit medizinisch-mikrobiologischem Material

sind mit einem unterschiedlichen Risiko flr den Arbeits-

ausfuhrenden und flr die Allgemeinheit behaftet und

erfordern dementsprechend unterschiedliche Sicher-

heitsmaBnahmen. In Anlehnung an WHO-Standards [8]

ist das Risiko in vier Gruppen einzuordnen:

Risiko-Gruppe I:  Geringes individuelles und allgemei-
nes Risiko

Risiko-Gruppe Il: MaBiges individuelles und geringes
allgemeines Risiko

Risiko-Gruppe Ill: Hohes individuelles und geringes all-
gemeines Risiko

Risiko-Gruppe IV: Hohes individuelles und allgemeines
Risiko

Im Beiblatt 1 zu DIN 58 956 Teil 1 sind wichtige Mikroor-
ganismen im Hinblick auf ihre Zugehdrigkeit zu Risiko-
Gruppen aufgeflihrt.

Das in medizinisch-mikrobiologischen Laboratorien zu
bearbeitende Untersuchungsgut kann Erreger unter-
schiedlicher Risikoeinstufung enthalten. Die Risikoein-
schatzung der Laboratoriumsarbeiten richtet sich nach
dem Untersuchungsgut, den zu verrichtenden Arbeiten
und den Erfahrungen im einzelnen Laboratorium. In der
Regel sind die Laboratoriumsarbeiten in medizinisch-
mikrobiologischen Laboratorien der Risiko-Gruppe |
zuzuordnen.

Als mikrobiologisches Risiko ist die Méglichkeit anzuse-
hen, daB beim Arbeiten mit vermehrungsfahigen pathoge-
nen/potentiell pathogenen Mikroorganismen bzw. mit
dem solche Mikroorganismen enthaltenden Untersu-
chungsgut eine Ubertragung von Krankheitserregern auf
Mensch oder Tier mdglich ist bzw. nicht sicher ausge-
schlossen werden kann.

Anmerkung: Infektionen durch Mikroorganismen kénnen
Uber vielfaltige Eintrittspforten erfolgen — z.B.
durch Inhalation von Aerosolen, die mit Erregern
kontaminiert sind, Verschlucken erregerhaltigen
Untersuchungsgutes, Eindringen von Erregern in
bestehende oder verletzungsbedingte Haut- und
Schleimhautlasionen. Siehe hierzu auch DIN-
Fachbericht 7.

2.3 Klassifizierung medizinisch-
mikrobiologischer Laboratorien

In Anlehnung an die Klassifikationen der WHO [8] und
des BGA [9] und an die Klassifikationsschemen vom
CDC-Atlanta, USA [10] sowie der Europaischen Kommis-
sion [11], Uber die Gefahrlichkeit von Mikroorganismen,
sind medizinisch-mikrobiologische Laboratorien nach
dieser Norm in vier Typen gegliedert.

2.3.1 Laboratorium Typ 1

Ein mikrobiologisches Laboratorium Typ 1 ist eine
Arbeitsstatte, in der nur Arbeiten mit vermehrungsfahigen
Mikroorganismen der Risiko-Gruppe | durchgefiihrt wer-
den durfen. Entsprechend der Festlequngen des Anwen-
dungsbereiches ist das mikrobiologische Laboratorium
Typ 1 nicht Gegenstand dieser Norm.
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23.2 Laboratorium Typ 2

Ein medizinisch-mikrobiologisches Laboratorium Typ 2 ist
eine Arbeitsstatte, in der Arbeiten mit vermehrungsfahi-
gen Erregern der Risiko-Gruppe Il durchgefiihrt werden.

2.3.3 Laboratorium Typ 3

Ein medizinisch-mikrobiologisches Laboratorium Typ 3 ist
eine Arbeitsstatte, in der Arbeiten mit vermehrungsféhi-
gen Erregern der Risiko-Gruppe lll durchgefiihrt werden.

2.3.4 Laboratorium Typ 4

Ein medizinisch-mikrobiologisches Laboratorium Typ 4 ist
eine Arbeitsstatte, in der Arbeiten mit vermehrungsfahi-
gen Erregern der Risiko-Gruppe IV durchgefiihrt werden.

2.4 Fachkrafte

Als Fachkraft gilt, wer aufgrund seiner fachlichen Ausbil-

dung, Kenntnisse und Erfahrungen sowie Kenntnis der

einschlagigen Bestimmungen die ihm Ubertragenen

Arbeiten beurteilen und mdogliche Gefahren erkennen

kann.

Anmerkung: Zur Beurteilung der fachlichen Ausbildung
kann auch eine mehrjahrige Tatigkeit auf dem
betreffenden Arbeitsgebiet herangezogen werden
(aus: DIN 31 000/03.79).

2.5 Unterwiesene Personen

Als unterwiesene Person gilt, wer Uber die ihr Ubertrage-
nen Aufgaben und die moglichen Gefahren bei unsach-
gemaBem Verhalten unterrichtet und erforderlichenfalls
angelernt sowie Uber die notwendigen Schutzeinrich-
tungen und SchutzmaBnahmen belehrt wurde
(aus: DIN 31 000/03.79).

2.6 Laborbereiche

26.1 Reiner Bereich

Reiner Bereich ist der, in dem nicht mit medizinischem
Untersuchungsgut oder vermehrungsfahigen Mikroorga-
nismen gearbeitet wird [z. B. Bliroarbeitsplatze, Kulturme-
dienherstellung (Nahrbodenkiiche)].

2.6.2 Unreiner Bereich

Unreiner Bereich ist der, in dem mit medizinischem Unter-
suchungsgut oder vermehrungsfahigen Mikroorganismen
gearbeitet wird (z. B. Labortisch, Stallungen mit infizierten
Tieren).

3 Sicherheitstechnische Anforderungen

Viele der fir den Betrieb eines medizinisch-mikrobiolo-
gischen Laboratoriums erforderlichen SicherheitsmaB-
nahmen lassen sich nur durch organisatorische Vorkeh-
rungen erreichen. Entsprechend ist ein Organisationsplan
nach DIN 58 956 Teil 3 zu erstellen.

3.1 Abgrenzung der Arbeitsstatten

3.11  Zutritt
Laboratorium Typ 2
Der Zutritt ist beschrankt auf Fachkrafte und unterwie-
sene Personen sowie technische Dienste; allgemeiner
Publikumsverkehr ist auszuschlieBen.

Laboratorium Typ 3

Der Zutritt ist beschrankt auf die mit der besonderen Risi-
kosituation vertrauten Fachkrafte uncpg i

sonen; technische Dienste He diirfe

Begleitung.
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Laboratorium Typ 4

Der Zutritt ist, wie bei Laboratorium Typ 3, auf die autori-
sierten Mitarbeiter beschrankt. Werden Arbeiten von Per-
sonen auBerhalb dieser Mitarbeitergruppe erforderlich
(z. B. Reparaturen), mussen die Laborraume vorher des-
infiziert werden. Einzelpersonen ist das Arbeiten im
Gefahrenbereich ohne Personenuberwachung nicht
gestattet.

3.1.2 Radumliche Abgrenzung

Medizinisch-mikrobiologische Arbeiten missen in den
daflr bestimmten und gekennzeichneten Raumen durch-
geflhrt werden.

Wesentliche SicherheitsmaBnahmen ergeben sich aus
der Raumzuordnung, wobei das Prinzip der Unterteilung
in reine/unreine Bereiche entsprechend der funktionellen
Nutzung einzuhalten ist. Einzelheiten sind im Organisa-
tionsplan nach DIN 58 956 Teil 3 festzulegen und mit
einem Ubersichtsplan allgemein zuganglich zu machen.

Die Laborraume mussen von angrenzenden Raumlichkei-
ten durch Turen abgetrennt sein. Die Turen mussen mit
einem Sichtfenster versehen und sollen vorzugsweise
selbstschlieBend sein; bei Arbeiten mit infektiosem Unter-
suchungsgut sind sie geschlossen zu halten.

Laboratorien Typ 3 mussen von den angrenzenden Rau-
men abgetrennt sein, z. B. durch ein zweitlriges Schleu-
sensystem.

Laboratorien Typ 4 mussen von allgemein zuganglichen
Verkehrsflachen so abgetrennt sein, daB3 ein Betreten far
nichtautorisierte Personen ausgeschlossen ist — vor-
zugsweise durch Unterbringung in einem selbstandigen
Gebaude. Die Eingangsturen sind mit Sicherheitsschlos-
sern oder anderen Zugangskontrollsystemen (z.B.
Magnetkarten) auszurusten. Der Zugang zu den Arbeits-
raumen darf nur Gber ein dreikammeriges Schleusensy-
stem mit einwarts gerichteter, stabilisierter Luftdruckstaf-
felung moglich sein.

3.2 Raumausstattung und Raumaufteilung
3.2.1 Arbeitsrdume (Laborrdume)

Arbeitsplatze fur lichtmikroskopische Untersuchungen
mussen den Anforderungen nach DIN 58 941 Teil 6 ent-
sprechen.

Arbeitsraume fur mykobakteriologische Untersuchungen
mussen den sicherheitstechnischen Anforderungen nach
DIN 58 957 Teil 1 entsprechen.

3.211 Oberflachen

Alle Oberflaichen in Raumen, in denen mit infektiosem
Material gearbeitet wird, mussen ubersichtlich, fugenarm,
chemisch zu desinfizieren und leicht zu reinigen sein.
AuBer den Arbeitsflachen sind offene horizontale Flachen
wegen moglicher Staubablagerung zu vermeiden.

Anmerkung: Bei Installation von UV-Strahlern ist darauf
zu achten, daB die Oberflachen von Raumeinrich-
tungen sowie von Geratschaften und die im Strah-
lungsbereich zuganglichen Arbeitsmaterialien eine
entsprechende UV-Strahlen-Bestandigkeit aufwei-
sen.

In Laboratorien Typ 3 und Typ 4 mussen die FuBboden

fugenlos und mit Ubergangslosen FuBleisten ausgefiihrt

sein.

In Laboratorien Typ 3 sollen, in Laboratorien Typ 4 mus-

sen die feststehenden Einrichtungen untereinander und

in ihrer Zuordnung zu den Raumwanden fugenlos instal-
liert werden, um die Einhaltung glatter Oberflachen zu
sichern.

3.2.1.2 Labortische
Fur Labortische gelten DIN 12 922 und DIN 12 926 Teil 1.
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3.2.1.3 Installationen

Im Ausgangsbereich von Arbeitsraumen, in denen mit

infektiosem Material gearbeitet wird, mussen

— Desinfektionsmitteldirektspender

— Handwaschbecken (Ausfihrung ohne Handbedie-
nung)

— Waschmitteldirektspender

— Einmalhandtuchspender

angebracht sein.

Die Zu- und Abfuhrungen von Ver- und Entsorgungslei-
tungen mussen so abgedichtet sein, daB notwendige
Raumdesinfektionen durchfihrbar sind.

Entsorgungsleitungen in Laboratorien Typ 3 und Typ 4
mussen so installiert und gegen die Umgebung abgedich-
tet sein, daB auch im Stoérungsfall eine Verschleppung von
Krankheitserregern nicht moglich ist. Entsorgung siehe
auch DIN 58 956 Teil 4/01.86, Abschnitt 3.2.4.

3.21.4 Be- und Entllftung

Fur die Luftversorgung der medizinisch-mikrobiolo-
gischen Laboratorien Typ 3 und Typ 4 gilt die Richtlinie
VDI 2051 ), soweit keine besonderen Bestimmungen zur
Anwendung kommen, z. B. bei geschlossenen Laborein-
heiten, siehe Abschnitt 3.1.2 und [7, Abschnitt E6 und E7].

Laboratorien Typ 3 und Typ 4 mussen zwangsbeliftet
sein. Ein Ausfall der Liftung muB durch optische und aku-
stische Signale angezeigt werden. Dabei ist im Laborato-
rium Typ 3 ein Luftdruck einzustellen, der unter dem der
Umgebung liegt. Dieser ist in Laboratorien Typ 4 mit
einem geschlossenen System so zu stabilisieren, daB
standig ein Luftdruckgefdlle aufrechterhalten wird. Bei
Laboratorien Typ 4 ist sicherzustellen, daB das Druckge-
falle durch ein Anzeige-Kontrollsystem mit Storfall-Alarm
auch auBerhalb des Gefahrenbereiches uberwacht wer-
den kann.

Ungefiltert abgesaugte Abluft aus Laboratorien, in denen
mit vermehrungsfahigen Mikroorganismen der Risiko-
Gruppe Il nach Beiblatt 1 zu DIN 58 956 Teil 1 gearbeitet
wird, ist oberhalb des Laborgebdudes mindestens 10 m
uber StraBenniveau abzufuhren. Dabei ist sicherzustellen,
daB Zuluftsysteme nicht durch die Abluft belastet werden.
Die Abluft aus Sicherheitswerkbanken der Klasse 1 oder 2
nach DIN 12 950 Teil 1 unterliegt bei Arbeiten mit ver-
mehrungsfahigen Mikroorganismen der Risiko-Gruppe IlI
nach Passage der kontrollierten Hochleistungs-Schweb-
stoffilter keiner weiteren Auflage fur die Abluftabfihrung.
Bei Arbeiten mit vermehrungsfahigen Mikroorganismen
der Risiko-Gruppe IV ist die Abluft nach Passage der
Hochleistungs-Schwebstoffilter nach den im vorstehen-
den Absatz dargelegten Voraussetzungen an die AuB3en-
luft abzuflhren.

Die Entliftung der Laboratorien Typ 2 und Typ 3 nach
auBen ist ohne Dekontamination zulassig — eine Rezir-
kulation bzw. Einfihrung der Abluft in Bellftungssysteme
ist sicher auszuschlieBen.

Die Entliftung der Laboratorien Typ 4 muB uber ein
geschlossenes System mit Hochleistungs-Schwebstoffil-
ter nach auB3en erfolgen.

Die Abluft aus Sicherheitswerkbanken der Klasse 1 und 2
(Arbeiten der Risiko-Gruppe Il und Ill) ist nach Passage
des Hochleistungs-Schwebstoffilters fur eine Rezirkula-
tion im Laborbereich zulassig; die Abluft aus Sicherheits-
werkbanken Klasse 3 (Arbeiten der Risiko-Gruppe V) ist
Uber Hochleistungs-Schwebstoffilter direkt nach auBen
abzufuhren.

) Die VDI-Richtlinie wird z. 7. in eind-HRGIHNBNLS:
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