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Laboratory SafetyLaboratory Safety

Marlia Singgih WibowoMarlia Singgih WibowoSchool of Pharmacy
ITBSchool of Pharmacy ITB


	
Hal yang Hal yang dibahasdibahas dalamdalamLaboratory
SafetyLaboratory Safety

Penilaian risikoPenilaian risiko Audit mikrobiologik : Audit
mikrobiologik : Laboratory safetyLaboratory safety di bidang di
bidang

mikrobiologimikrobiologi Penilaian risiko : pertimbangan
farmasetik, pertimbangan Penilaian risiko : pertimbangan
farmasetik, pertimbangan

mikrobiologik, kuantifikasi risiko, manajemen
risikomikrobiologik, kuantifikasi risiko, manajemen risiko Audit
mikrobiologik : pengertian audit, auditor, pelatihanAudit
mikrobiologik : pengertian audit, auditor, pelatihan Penggolongan
mikroba berdasarkan risiko penularan, Penggolongan mikroba
berdasarkan risiko penularan,

penyebaran dan virulensinya menurut WHOpenyebaran dan
virulensinya menurut WHO Cara penanganan dan ketentuan Cara
penanganan dan ketentuan BiosafetyBiosafety Pencegahan dan
penanganan kecelakaanPencegahan dan penanganan kecelakaan


	
LaboratoriumLaboratorium MikrobiologiMikrobiologi


	
Good Laboratory PracticesGood Laboratory Practices(GLP)(GLP)

PreparePrepare ManageManage AuditAudit ReportReport


	
Why Audit?Why Audit?

IndustriIndustri farmasifarmasi harusharus menjaminmenjamin
produkprodukyang yang dihasilkandihasilkan memenuhimemenuhi
KualitasKualitas, , BerkhasiatBerkhasiat dandan AmanAman

Audit Audit merupakanmerupakan bagianbagian daridari Quality
Quality Management SystemManagement System

FungsiFungsi kontrolkontrol terhadapterhadap
kontaminasikontaminasi dandanimprovementimprovement


	
KlasifikasiKlasifikasi
defisiensidefisiensi((penyimpanganpenyimpangan))

Critical DeficiencyCritical Deficiency Major DeficiencyMajor
Deficiency Other DeficiencyOther Deficiency


	
Critical DeficiencyCritical Deficiency

KemungkinanKemungkinan besarbesar dapatdapat
menyebabkanmenyebabkanresikoresiko terhadapterhadap pasienpasien, ,
reaksireaksi sampingsamping, , kecelakaankecelakaan atauatau
kematiankematian

KemungkinanKemungkinan yang yang terjaditerjadi : :
potensipotensi produkprodukyang yang tidaktidak sesuaisesuai, ,
tidaktidak murnimurni, , identitasidentitastidaktidak jelasjelas
atauatau produkproduk tidaktidak amanamandikonsumsidikonsumsi

ProdukProduk harusharus ditarikditarik daridari
peredaranperedaran


	
Major DeficiencyMajor Deficiency

ProdukProduk kurangkurang berkualitasberkualitas, , atauatau
dapatdapatdikatakandikatakan
::outout--ofof--specificationspecification

EfeknyaEfeknya tidaktidak secarasecara langsunglangsung
terhadapterhadappasienpasien, , tetapitetapi dengandengan
kualitaskualitas produkprodukyang yang demikiandemikian
penggunaanpenggunaan dalamdalam jangkajangkapanjangpanjang
dapatdapat mempengaruhimempengaruhi keamanankeamanan

ContohContoh: : kemasankemasan yang yang bocorbocor, ,
dsbdsb..


	
Other DeficiencyOther Deficiency

DefisiensiDefisiensi yang yang termasuktermasuk
pelanggaranpelanggaranGMP (Good Manufacturing GMP (Good
Manufacturing PractisePractise))

TidakTidak secarasecara langsunglangsung
mempengaruhimempengaruhikualitaskualitas produkproduk

ContohContoh: : TidakTidak adaada kartukartu kontrolkontrol didi
gudanggudang, , dlldll..


	
Audit Audit didi LaboratoriumLaboratorium
MikrobiologiMikrobiologi

LaboratoriumLaboratorium mikrobiologimikrobiologi didi
industriindustrifarmasifarmasi berfungsiberfungsi
memeriksamemeriksa keamanankeamananbahanbahan bakubaku, ,
produkproduk antaraantara ((intermediateintermediate) ) dandan
produkproduk akhirakhir ((endend--productproduct))

BerperanBerperan pula pula dalamdalam : training : training
dandanpendidikanpendidikan bagibagi parapara karyawankaryawan, ,
pelaksanapelaksanaGood Contamination Control PracticeGood
Contamination Control Practice(GCCP) (GCCP)


	
GCCP GCCP (Good Contamination Control Practice)(Good
Contamination Control Practice)

PengembanganPengembangan Formula, Formula, ProsesProses
formulasiformulasi RancanganRancangan fasilitasfasilitas
PemecahanPemecahan MasalahMasalah (Problem solving)(Problem
solving) KajianKajian ResikoResiko /Risk Assessment (/Risk
Assessment (interpretasiinterpretasi

data data mikrobiologimikrobiologi dalamdalam
hubungannyahubungannya dengandenganprodukproduk dandan resikoresiko
terhadapterhadap pasienpasien))


	
HalHal--halhal yang yang berhubunganberhubungan
dengandenganaudit audit laboratoriumlaboratorium
mikrobiologimikrobiologi

Security of AccessSecurity of Access Design Design dandan
laylay--out out ruangruang laboratoriumlaboratorium Good
HousekeepingGood Housekeeping ValidasiValidasi metodemetode
analisisanalisis ValidasiValidasi peralatanperalatan
PemeliharaanPemeliharaan dandan KalibrasiKalibrasi
peralatanperalatan Medium Medium untukuntuk kulturkultur
mikrobamikroba


	
PembuatanPembuatan mediamedia PersiapanPersiapan bahanbahan
bakubaku PersiapanPersiapan alatalat gelasgelas dandan
peralatanperalatan lain lain untukuntuk

pembuatanpembuatan mediamedia PenimbanganPenimbangan dandan
pencampuranpencampuran SterilisasiSterilisasi mediamedia
PengadukanPengadukan dandan dispensingdispensing PemberianPemberian
identitasidentitas ((labellinglabelling) ) dandan

penyimpananpenyimpanan UjiUji kualitaskualitas ((Quality
ControlQuality Control) media ) media jadijadi Supplier Supplier
bahanbahan bakubaku


	
GLP (Good Laboratory Practice)GLP (Good Laboratory Practice)

PenerimaanPenerimaan sampelsampel dandan
penyimpananpenyimpanansampelsampel

ProsedurProsedur analisisanalisis ManagemenManagemen data,
review data, review dandan approvalapproval


	
HACCPHACCP Hazard Analysis of Critical Control PointsHazard
Analysis of Critical Control Points

(HACCP) (HACCP) adalahadalah suatusuatu metodemetode untukuntuk
menjaminmenjaminkualitaskualitas dandan keamanankeamanan
produkproduk yang yang dihasilkandihasilkanoleholeh suatusuatu
industriindustri

KonsepKonsep iniini diterapkanditerapkan padapada mulanyamulanya
didi NASA NASA untukuntuk penyiapanpenyiapan makananmakanan
parapara astronotastronot, , selanjutnyaselanjutnya
diterapkanditerapkan oleholeh FDAFDA--USA USA didi
setiapsetiapindustriindustri farmasifarmasi dandan industriindustri
makananmakanan

IdentifikasiIdentifikasi setiapsetiap titiktitik
pengawasanpengawasan kritis(criticalkritis(criticalcontrol points)
control points) menjadimenjadi aktivitasaktivitas utamautama
dalamdalamHACCPHACCP


	
HACCPHACCP

SetiapSetiap titiktitik padapada umumnyaumumnya spesifikspesifik
untukuntuk setiapsetiaptahaptahap prosesproses yang yang
berpeluangberpeluang terkenaterkenakontaminasikontaminasi
mikrobamikroba

ResikoResiko daridari setiapsetiap kontaminasikontaminasi
mikrobamikrobadidefinisikandidefinisikan dandan
diidentifikasidiidentifikasi

ProsesProses yang yang dikontroldikontrol termasuktermasuk : :
persiapanpersiapan, , manufakturmanufaktur, , distribusidistribusi,
, penyimpananpenyimpanan, , sampaisampaidengandengan
penggunaanpenggunaan


	
Laboratory Safety Laboratory Safety GedungGedung : : atapatap
dandan dindingdinding RuanganRuangan : : lantailantai, ,
pintupintu, , jendelajendela, furniture, , furniture,
kebersihankebersihan PeralatanPeralatan dandan InstrumenInstrumen:
: pemasanganpemasangan, , kebersihankebersihan PipaPipa--pipapipa,
, pembuanganpembuangan BahanBahan bakubaku, intermediate, ,
intermediate, produkproduk jadijadi AirAir BahanBahan
pengemaspengemas PakaianPakaian laboratoriumlaboratorium, ,
higienishigienis pekerjapekerja DokumenDokumen


	
Risk ranking Risk ranking

Risk level = probability of occurrence x Risk level =
probability of occurrence x severity of occurrenceseverity of
occurrence

DerajatDerajat probabilitasprobabilitas ::5 : 5 : PastiPasti
atauatau akanakan terjaditerjadi sewaktusewaktu--waktuwaktu4 : 4 :
SangatSangat mungkinmungkin terjaditerjadi3 : 3 : MungkinMungkin
terjaditerjadi2 : 2 : JarangJarang terjaditerjadi1 : 1 : TidakTidak
mungkinmungkin terjaditerjadi


	
DerajatDerajat keparahankeparahan5 : Fatal5 : Fatal4 : 4 :
KecelakaanKecelakaan seriusserius ((perluperlu perawatanperawatan
RS)RS)3 : 3 : KecelakaanKecelakaan biasabiasa (> 3 (> 3
harihari istirahatistirahat))2 : 2 : kecelakaankecelakaan
kecilkecil ((hanyahanya perluperlu P3K)P3K)1 : 1 : TidakTidak
terjaditerjadi kecelakaankecelakaan

KombinasiKombinasi derajatderajat probabilitasprobabilitas
dandan keparahankeparahanmenyatakanmenyatakan risk level (risk
level (tingkattingkat resikoresiko) ) dalamdalammenanganimenangani
mikroorganismemikroorganisme


	
Risk LevelRisk Level

Risk level 20 Risk level 20 25 : Catastrophic (25 : Catastrophic
(dilarangdilarangdikerjakandikerjakan))

Risk level 15 Risk level 15 19 : 19 : SeriusSerius ((perluperlu
kajiankajian khususkhusus)) Risk level 10 Risk level 10 14 : 14 :
SignifikanSignifikan ((perluperlu kajiankajian

umumumum)) Risk level 4 Risk level 4 9 : Minor (9 : Minor
(perluperlu kajiankajian umumumum)) Risk level 1 Risk level 1 3 :
Trivial (3 : Trivial (tidaktidak perluperlu kajiankajian

tertulistertulis))


	
KlasifikasiKlasifikasi HazardHazard Hazard 1Hazard 1 : : ZatZat
biologisbiologis yang yang tidaktidak mungkinmungkin
menyebabkanmenyebabkan

penyakitpenyakit padapada manusiamanusia Hazard 2Hazard 2 : :
ZatZat biologisbiologis yang yang dapatdapat menyebabkanmenyebabkan
penyakitpenyakit

padapada manusiamanusia namunnamun tidaktidak menyebarmenyebar
kekemasyarakat/lingkunganmasyarakat/lingkungan. . BiasanyaBiasanya
tersediatersedia caracarapenangananpenanganan yang yang
efektifefektif

Hazard 3Hazard 3 : : ZatZat biologisbiologis yang yang
dapatdapat menyebabkanmenyebabkan penyakitpenyakitberatberat
padapada manusiamanusia dandan beresikoberesiko menyebarmenyebar
kekemasyarakat/lingkunganmasyarakat/lingkungan. . TersediaTersedia
caracara penangananpenanganan yang yang efektifefektif

Hazard 4Hazard 4 : : ZatZat biologisbiologis yang yang
dapatdapat menyebabkanmenyebabkan penyakitpenyakitberatberat
padapada manusiamanusia dandan dapatdapat segerasegera
menyebarmenyebar kekemasyarakat/lingkunganmasyarakat/lingkungan, ,
tidaktidak adaada penangananpenanganan yang yang
dapatdapatmengatasimengatasi penyebaranpenyebaran tersebuttersebut.
. TidakTidak adaada caracarapenangananpenanganan yang yang
efektifefektif


	
Zat/bahanZat/bahan biologisbiologis yang yang patogenpatogen

AdalahAdalah semuasemua mikroorganismemikroorganisme, ,
termasuktermasukbakteribakteri, virus, fungi , virus, fungi dandan
parasitparasit yang yang termasuktermasukgroup 2,3 group 2,3 dandan
4.4.

ContohContoh : (: (mikrobamikroba ygyg digunakandigunakan
padapada EP 1997 EP 1997 utkutk ujiuji pengawetpengawet
antimikrobaantimikroba)) Pseudomonas Pseudomonas
aeruginosaaeruginosa (2)(2) Staphylococcus Staphylococcus
aureusaureus (2)(2) Candida Candida albicansalbicans (2)(2)
AspergillusAspergillus nigerniger (1)(1) Escherichia
coliEscherichia coli (1)(1) ZygosaccharomycesZygosaccharomyces
rouxiirouxii (1)(1)


	
Laboratory facilities are designated as :Laboratory facilities
are designated as :

Basic Basic BiosafetyBiosafety Level 1, Level 1, Basic Basic
BiosafetyBiosafety Level 2,Level 2, Containment Containment
BiosafetyBiosafety Level 3, and Level 3, and Maximum containment
Maximum containment BiosafetyBiosafety Level 4.Level 4.
BiosafetyBiosafety level designations are based on a composite of
level designations are based on a composite of

the design features,the design features, Construction,
containment facilities, equipment, practices Construction,
containment facilities, equipment, practices

and operational proceduresand operational procedures Required
for working with agents from the various risk Required for working
with agents from the various risk

groups.groups.


	
Classification of laboratory depends Classification of
laboratory depends on on

1.1. PathogenicityPathogenicity of the organism.of the
organism.2.2. Mode of transmission and host range of the organism.
These may bMode of transmission and host range of the organism.
These may be e

influenced by existing levels of immunity in the local
populatioinfluenced by existing levels of immunity in the local
population, density and n, density and movement of the host
population, presence of appropriate vectorsmovement of the host
population, presence of appropriate vectors, and , and standards of
environmental hygiene. standards of environmental hygiene.

3.3. Local availability of effective preventive measures. These
may iLocal availability of effective preventive measures. These may
include: nclude: prophylaxis by immunization or administration of
prophylaxis by immunization or administration of antiseraantisera
(passive (passive immunization); sanitary measures, e.g. food and
water hygiene; cimmunization); sanitary measures, e.g. food and
water hygiene; control of ontrol of animal reservoirs or arthropod
vectors.animal reservoirs or arthropod vectors.

4. Local availability of effective treatment. This includes
pass4. Local availability of effective treatment. This includes
passive ive immunization,postexposureimmunization,postexposure
vaccination and use of antimicrobials, vaccination and use of
antimicrobials, antiviralsantiviralsand chemotherapeutic agents,
and should take into consideration and chemotherapeutic agents, and
should take into consideration the the possibility of the emergence
of drugpossibility of the emergence of drug--resistant
strains.resistant strains.


	
A typical A typical BiosafetyBiosafety Level 1 laboratoryLevel 1
laboratory(graphics kindly provided by CUH2A, Princeton, NJ,
USA)(graphics kindly provided by CUH2A, Princeton, NJ, USA)


	
A typical A typical BiosafetyBiosafety Level 2 laboratoryLevel 2
laboratory(graphics kindly provided by CUH2A, Princeton, NJ,
USA(graphics kindly provided by CUH2A, Princeton, NJ, USA

Procedures likely to generate aerosolssafehaza the

are performed within a biological ty cabinet. Doors are kept
closed and are posted with appropriate rd signs. Potentially
contaminated wastes are separated from

general waste stream


	
BiosafetyBiosafety level 3level 3

The laboratory is separated from general traffic flow and
accessed through an anteroom (double door entry ) or an airlock. An
autoclave is available within thefacility for decontamination of
wastes prior to disposal. A sink with hands-free operation is
available. Inward directional airflow is established and all work
with infectious materials is conducted within a biological safety
cabinet.


	
Microorganisms handled in BSLMicroorganisms handled in
BSL--11

Bacillus Bacillus subtilissubtilis, , NaegleriaNaegleria
gruberigruberi, , E.coliE.coli KK--12, 12,
S.cereviseaeS.cereviseae

Lactobacillus Lactobacillus caseicasei, ,
CephalosporiumCephalosporiumacremoniumacremonium, ,
PenicilliumPenicillium camembertiicamembertii

etcetc


	
Microorganisms handled in BSLMicroorganisms handled in
BSL--22

Hepatitis B Virus, Salmonella Hepatitis B Virus, Salmonella
enteritidisenteritidis, , ToxoplasmaToxoplasma gondiigondii, ,
NeisseriaNeisseria meningitismeningitis


	
Microorganisms handled in BSLMicroorganisms handled in
BSL--33

Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium tuberculosis,
BrucellaBrucella suissuis, Virus , Virus Encephalitis,
Encephalitis, CoxiellaCoxiella burnettiburnetti

Laboratory SafetyHal yang dibahas dalam Laboratory
SafetyLaboratorium MikrobiologiGood Laboratory Practices(GLP)Why
Audit?Klasifikasi defisiensi (penyimpangan)Critical DeficiencyMajor
DeficiencyOther DeficiencyAudit di Laboratorium MikrobiologiGCCP
(Good Contamination Control Practice)Hal-hal yang berhubungan
dengan audit laboratorium mikrobiologiPembuatan mediaGLP (Good
Laboratory Practice)HACCPHACCPLaboratory Safety Risk ranking Risk
LevelKlasifikasi HazardZat/bahan biologis yang patogenLaboratory
facilities are designated as :Classification of laboratory depends
on A typical Biosafety Level 1 laboratory(graphics kindly provided
by CUH2A, Princeton, NJ, USA)A typical Biosafety Level 2
laboratory(graphics kindly provided by CUH2A, Princeton, NJ,
USABiosafety level 3Microorganisms handled in BSL-1Microorganisms
handled in BSL-2Microorganisms handled in BSL-3
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