
             
  

                      
                          

                        

                                            
                 

                
                                 

BBiioossaafefettyy inin MiMiccrroobbioiollooggiiccaall aanndd
 
BBiioommeeddicaicall LLaabboorraatotorriieess
 

�� DDHHHHS pS puubblliiccaattiioonn pprroovviiddiinngg CCDDCC//NNIIHH gguuiiddeelliinneess foforr
ththee ssaafefe hhaannddlliinngg ooff iinnfefecctitioouuss aaggeenntsts iinn llaabboorraatotorriieess 

�� UUppddaatetedd aanndd ppuubblliisshheedd eevveerryy 55 yyeeaarrss 

�� 55thth eeddiittiioonn dduuee ttoo bbee ppuubblliisshheedd iinn tthhee FFaallll ooff 22000055 
••	 UUppddaatetedd AAggeenntt SuSummmmaarryy StaStatetemmeenntt ffoorr IInnflfluueennzaza 

�� CCDDCC//NNIIHH rreeccoommmmeennddaatitioonnss aarree aaddvviissoorryy 
••	 TToo pprroovviiddee aa bbaassiiss foforr iinnddiivviidduuaall llaabboorraattoorryy rriisskk 
aasssseessssmmeenntt 
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ReRevvisioisions tns to to thhe Infe Influenluenzzaa AAggeentnt
 
SumSummarmaryy SStattateemenment ft for 5or 5tthh  eded BMBLBMBL 


� SSMMEE SSububcomcommitmittteeee fformedormed AApril 2pril 2004004�

� SSububcomcommitmittteeee membmemberers:s:�

•• CDCCDC andand NIH pNIH perersonsonnnelel 
•• USUSDDAA pepersrsononnelnel 
•• InfInfluenluenzza ea experts fromxperts from AAccademic commademic commununitityy 

•• NIH grantNIH granteeeses 

� SSububcomcommitmittteeee role:role: 
•• RevReviewiew ththe se sttate ofate of knoknowwlledgedgee 
•• PProvrovide guide guidanidancce toe to ththe Se Stteereeringing ComCommitmittteeee 
•• PProvrovide a peide a peerer rreveviewiew ffor thor the doe documcumentent prepaprepararattioionn 

� SStteereeringing CoCommmmittitteeee memmembersbers andand role:role:�

•• CDCCDC andand NIH rNIH reprepreseesentntatiativveses 
•• MMakeakes fins final decal decisions oisions onn rerecomcommenmenddatioationsns 
•• PProvrovides genides genereral oval overersigsightht toto rrevevision pision procesrocess.s. 



  

                          
          

                  
          

        
    

 

            
 

InteInterrimim CDCDC/NIHC/NIH RecRecoommmmeennddaattionionss PoPosstteedd
 

�� DDrafraftt AAgegentnt SSummaummaryry SSttatementatement fforor IInfnfllueuenzanza wwasas
 
ffiinanalliizedzed iinn AApriprill 20200505
 

�� IInternteriimm CCDDCC­­NNIIHH IInflnflueuenzanza biosabiosafftteyey recorecommmmeendndatiationonss 

poposted on CDsted on CDCC wwebebsitsite one on  MMayay 3,3, 20200505
 

•• EExcxcerpted ferpted fromrom draftdraft 
•• CCononttainsains allall recorecommmmenendadattiiononss 

�� htthttp:/p:///wwwwww..cdcdc.govc.gov//ffllu/u/hahan0n0505030305.ht5.htmm 

�� OOnlynly miminonorr chchanangeges exs expepected beforected before pupubliblicacattiionon iin Falln Fall,,
 
20200505
 



  
 

      
   

 

�     
        

 
        

  
        

          
  

�  

KeKeyy ChanChanges tges too InfInfluenluenzzaa AAggenentt 

SumSummarmaryy SStattateemenmentt
 

�44tth Eh Editiondition ReReccommeommendationsndations:: 
••	 BSLBSL­­2 facil2 facilitiesities andand prapracticesctices foforr infinfluenluenzza va viriruses,uses, includincludinging 
nononn­­conconttempemporaroraryy huhummaan stn strarainsins 

••	 Did nDid notot addaddreresss as avvian Hian HPP andand LP infLP influenluenzza va virirusesuses 

� 55tth Eh Editiondition ReReccommeommendationsndations:: 
••	 BSLBSL­­2 fo2 forr conconttempempoorararryy huhumanman straistrains (ns (A/A/H1, A/HH1, A/H3 a3 andnd BB)) andand 
LP avLP avian subian subttyypepess exexcludcludinging H5 aH5 andnd HH77 

••	 BSLBSL­­3 a3 anndd AABBSSLL­­3 w3 withith rrespirespiratoatorry proty protectionection foforr nononn­­

conconttempemporarorary huy humanman strstrains (ains (wwildtildtypeype A/H2NA/H2N22))
 

••	 BSLBSL­­3 a3 anndd AABBSSLL­­3 w3 withith rrespirespiratoatorry proty protectionection andand shoshowwerer ououtt)) 
fforor rereasassortansortanttss poposssessessisingng 1911918 inf8 influenluenzzaa virvirusus ggenes aenes andnd HHPP 
aviavian infan influenluenzza va viriruusesses 



              
                    

   
      

      
          

    

        
                 

  

InfInfluenluenzza Va Viruseiruses:s: 

LabLaboratooratorryy SSaafefettyy IssuesIssues 


�� LaLabb­­asassosociciateated id infectinfectioonsns rarraree anand gend genereralalllyy ananecdecdotalotal 
•• RRareare lliitterateratururee repreportortss ooff llabab iinfectinfectionon wwiitth avh aviianan strstraiainsns 

�� LaLab hb hazazardardss iincncllududee 

•• IInhnhalalatiationon ofof vviirusrus ffromrom aeraerososolsols 

•• IInfectinfectingng ananiimmalalss 

•• MMaanipulatnipulatiingng highhigh coconnccenenttratratiioonsns ofof vviirusrus 

•• IInonocucullatiationon ofof mumucucuss mmembrembrananeses wwiitthh cocontntamiaminanatteed gld glovoveses 

�� HHoowwevever,er, gegennetieticc mamanipulatnipulatiionon tthrouhrouggh rh reveverersese gegennetieticscs hhasas 
tthehe popotteentintialal tto alo altterer hohosstt rangrange,e, papatthhogogeneniicicittyy aandnd ananttiigegenicnic 
cocommpoposisittiionon ofof aa vviirusrus 



 

        
                  
    

           
 

               
  

            
       

            

                     
                

NonNon­­cocontnteempmpororararyy HHumumaan H2Nn H2N2 V2 Virusesiruses 


�� HHavave note not circircucullatedated iinn huhumansmans since 1968since 1968 
••	 LaLarge proporge proportrtiionon ofof popopupullatiationon iiss sususcscepepttiibleble 
••	 PPanandedemimic potentic potentiaall 

�� SSenensitsitiivve te to io infnfllueuenzanza aantintivviiralralss;; vvacaccinecine seseeded stockstockss 
avavailailababllee →→ BBSSLL­­3 a3 agegentnt 

�� BBSSLL­­3 and3 and AABBSSLL­­3 f3 facaciilliittiieses,, pracpracttiiceces ands and pproceroceduduresres 

recorecommmendmendeded
 
••	 AAddditditiiononalal resprespiirarattoryory protectiprotectionon ffromrom nenegagattiivve pressue pressurere 
HHEEPPAA­­ffiilltteredered resprespiiratratoorsrs oror PPAAPPRRss 

••	 CCllothiothingng chchanangege protocoprotocoll 

�� EExcxcepepttiionon statstateementment ttoo iindndiicacattee tthahatt cocolldd­­adadaapted lpted liiveve
attattenenuauatteded HH2N2N2 vacc2 vacciinene strstrainsains cacan be hann be handldleded unundederr BBSSLL­­22 
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LLooww PathPathooggeneniicicityty AAvviiaann IInnflfluuenenzzaa ViVirruusesses 


� RegulaRegulated bted byy USDUSDAA 
•• AAllll aavviianan iinflnflueuenzanza vviiruruseses rs reqequiruiree AAPPHHIISS pepermrmiitt 

� BSLBSL­­22 aandnd AABSLBSL­­22 ffor LPor LP aavviaian H1n H1­­H4,H4, HH66 aand H8nd H8­­

H15H15 (H(H1166))
 
••	 MMaayy hahavve adde addiittiiononalal AAPPHHIISS peperrmimitt ddririvvenen cocontaintainmennmentt 
requrequiirerementsments 

� LPLP H5H5 aandnd H7H7 mamayy hahavvee aadditdditionaionall USDUSDAA//APHISAPHIS
 
perpermimit drivt driveen cn contontaaininmementnt rerequirequiremementntss
 
•• MMananiipupullatiationon iin ln labab hahas potentis potentialal tto geno generateerate HHPP strstraaiinn 
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HigHighhllyy PPaatthhooggeenniicc AAvviaiann IInnfflueluennzzaa VirViruusseess
 

� ReguRegulated blated byy UUSSDDAA�

••	 AAggrriculticultural aural andnd ececononomomiic implicatioc implicationsns 
••	 RequRequiriree AAPPHHIISS permitpermit 
••	 AAggrriculticulturalural SSeleelectct AAgengenttss 

� SSomome se sttrrains maains mayy ppose iose increancreased rsed riisksk tto laboo laborarattororyy wworkerorkerss�

••	 SSensitivensitive toe to infinfluenluenzzaa antantiviviriralsals;; vvaccaccines in cliines in clinicalnical 
evevaluatioaluationn →→ BSLBSL­­33 agenagentt 

� BSLBSL­­3 a3 anndd AABBSSLL­­3 facil3 facilities, praities, practicesctices anand pd procrocededuresures�
rerecomcommenmenddeded 
••	 RigoRigorous adrous adherherence toence to aadddditioitional renal respiraspirattorory proty protectionection
andand clotclothinhing chg changangee  andand shoshowwerer­­ououtt protprotocoocolsls 

••	 Use ofUse of negnegativative pree pressurssuree HEHEPPAA­­ffiltereiltered rd respirespiratoatorsrs oror 
PPAAPPRRss 

••	 HEHEPPAA filtfiltrarattionion ofof laboratlaboratororyy exexhhaustaust airair 
� AAddditditionionalal conconttainmenainmentt facilityfacility rrequequiriremementents as andnd pperersonsonnelnel 

practicepractices/procs/proceduedureres mas mayy bbe ae addddeded asas conconditditionion ooff AAPPHIHISS
permitpermit 
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11991188 VirViruusseess GeGenneerraatteedd bbyy ReRevveerrssee GeGenneettiiccss
 

� RiskRisk tto lab wo lab workerorker ununknoknowwnn�

•• PPototententialial ffor enhor enhananced vced virirulenulencece 
•• EExtenxtentt ofof protprotectivective immue immunitnityy in pin popopulatulationion nonott knoknowwnn 
•• PPandandemic poemic pottententialial 

� AAddditditionionalal ririsksk aassessessmessmentnt datdata desia desirarableble 

� SSensitivensitive toe to infinfluenluenzza aa antntiviviriral aal agengentts; recs; recomombinbinantant vvaccaccine couine couldld�
be madbe madee  →→ BBSSLL­­3 a3 aggentent 

� BSLBSL­­3 a3 anndd AABBSSLL­­3 facil3 facilities, praities, practicesctices anand pd procrocededuresures�
rerecomcommenmenddeded 
••	 Large laLarge laboborarattororyy animalsanimals hohoused inused in primaprimarryy barbarririerer ssyystem instem in
AABBSSLL­­33 

••	 RigoRigorous adrous adherherence toence to aadddditioitional renal respiraspirattorory proty protectionection  andand 
clotclothinhing chg changange prote protocoocollss 

•• Use ofUse of negnegativative pree pressurssuree HEHEPPAA­­ffiltereiltered rd respirespiratoatorsrs oror PPAAPPRRss 
•• 
••
Use ofUse of HHEEPPAA filtfiltrratioation fn for treatmenor treatmentt ofof laboratolaboratorryy eexhaustxhaust airair 
PPerersonsonal sal shohowwerers prios priorr tto exitino exiting labog laborarattororyy 
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RRiisksk AAssessmessessmenntt  foforr WWoorrkk wwiithth RReecocombmbiinnanantt oorr
 
RReassoeassorrtantantt IInnflfluuenenzzaa VViirruusesses 


� CoConsinsiderderaationstions for prfor prototococolol­­drivdriveen rin risskk aasssseessssmementnt
sshouhouldld incincluludede:: 
••	 GGenene cone constelstelllaattiionon ususeedd 
••	 NNumbeumberr ofof yyeearsars sincesince HHAA anand Nd NAA gegenenes cis circulatrculateded
amonamong humang humanss 

••	 BBiiococononttainmentainment llevevelel rrececommendommendeded fforor paparenrenttalal 
strstrainsains 

••	 EEvviidedencnce ofe of clonaclonall pupuririttyy anand phed phenonottyypicpic stabstabiilliittyy 
••	 CClleaearr eveviidedencnce ofe of atatttenenuauattiionon dedetterermiminenedd iinn 

apapproppropririateate ananiimamall momodedellss
 
••	 DDemonemonstrstratatiionon ofof redureduceced vd viirus rrus repeplliicacattiionon
cocomparedmpared wwiitthh wwiilldd­­ttyyppe parente parent 



        
  

    
                
                  
   
    

    
      
              
      
      
                   
          

OOccupccupatiationonal Hal Healthealth ConConsiderasideratiotionsns 

�� IImplmplemeementatntatiionon ofof spspecieciffiicc medimedicalcal susurvrveieillllanancece anand rd reespspononsese 


planplan fforor wwororkk wwiitthh::
 
••	 HHPPAAII 
••	 OOttheherr avaviianan vviiruserusess tthahatt hahavvee iinfectnfecteded huhumamansns 
••	 NNoonn­­cocontentempormporaryary strstraiainsns ((exexclclududiingng ccaa vvacaccicinnee dodononor)r) 
••	 19191818 vviiruserusess 
••	 RReaeassssortortanantt oror rrecoecombimbinanantnt vviiruserusess ofof ababovovee 

�� PPllananss shshooulduld iincncllududee:: 
••	 SSttororagagee ofof bbasaseleliinene serseruumm 
••	 AAnnnnuauall vvaccinatiaccinationon wwiitthh cucurrrreentnt vvaccinaccinee 
••	 EEmplmployoyeeee cocoununselseliingng oon din diseaseassee sysymptmptomsoms 
••	 PProtrotoococoll tto mo mononiittoror sysymptmptomsoms iin in indndiivviidudualalss 
••	 PProtrotoococoll fforor resrespoponnssee tto suspo suspectecteded llabab­­acqacquiruireded iinfectinfectionon 
••	 AAvvaiaillababiilliittyy ofof iinfnfllueuenznzaa ananttiivviiralralss fforor popostst­­eexpxpoossureure 

propprophyhyllaxiaxiss anand/ord/or ttreatreatmentment
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AAcckknonowwledgledgememententss 


� DeboraDeborah Wilsh Wilson, NIH/on, NIH/OD/OOD/ORSRS 

� KantaKanta SubbaSubbararaoo,, NIH/NIH/NINIAAID/ID/ 

� NancNancyy CoCoxx,, CDCDC/NCC/NCIID/DVRDD/DVRD 

� MMeembembersrs of Inflof Influeuenzanza BMBMBL SubcBL Subcommittommitteeee
 


