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1. INTRODUCCION

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agriculturay la Alimentacién (FAO) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) celebraron una Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos
Asociados a los Peligros Microbiolégicos en los Alimentos que tuvo lugar en la Sede de la FAO en Roma (Italia),
del 30 de abril a 4 de mayo de 2001. La lista de participantes aparece en € Anexo 1.

El Sr. Hartwig de Haen, Subdirector General del Departamento Econémico y Social de la FAO inauguré la
Consulta en nombre de las dos organizaciones patrocinadoras. Luego de dar la bienvenida a los participantes, € Sr.
de Haen sefialdé que la evaluacion de riesgos asociados a los peligros microbiolégicos presenta caracteristicas
singulares debido a la naturaleza de dichos peligros. Actualmente, los peligros microbioldgicos en los alimentos
son uno de los problemas mas importantes a nivel internacional, y por tanto deben valorarse cientificamente a fin
de proporcionar informacion adecuada para la adopcion de decisiones tanto a nivel nacional como internacional.
Resdtd que la FAO y la OMS estan decididas a proporcionar un foro neutral internacional para abordar la
evaluacion de riesgos microbiol 6gicos asi como a brindar su apoyo a los paises miembros en esta materia.

Sefial 6 laimportancia de la labor de la Comision del Codex Alimentarius (CCA) y del Programa Conjunto
FAO/OMS sobre Evaluacion de Riesgos en relacién con € Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS). Asimismo, € Sr. de Haen informé a la
Consulta de expertos de alguna de las proximas actividades de la FAO y la OMS a las que la presente labor puede
contribuir, tales como el Foro Mundia de Responsables de la Reglamentacién en materia de Inocuidad de los
Alimentos que tendra lugar en octubre del presente afio y la Conferencia Paneuropea sobre Inocuidad y Calidad de
los Alimentos que se celebrara en el afio 2002.

Al findizar, e Sr. de Haen dio las gracias en nombre de la FAO y la OMS a los expertos que fueron
miembros de los grupos de redaccion y que habian trabgjado durante muchos meses en la preparacion de los
documentos para la Consulta. Expreso € deseo de que durante la Consulta de expertos se siguiera perfeccionando
la base cientifica adecuada que habian creado a fin de obtener un resultado Gtil para los paises miembros de la FAO
y laOMSYy parala CCA.

La Consulta €ligio a Profesor Jean-Louis Jouve (Francia) para €l cargo de Presidente de la Consulta de
expertos y a Dr. Michael Doyle Estados Unidos de América) para € de Vicepresidente. El Dr. Lone Gram
(Dinamarca) fue elegido Relator. Ademas, la Consulta designé un Presidente y un Relator para cada uno de los
grupos de trabgjo. El Profesor Jean-Louis Jouve y el Dr. Olivier Cerf (Francia) fueron nombrados Presidente y
Relator, respectivamente, del grupo de trabajo sobre Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo.
El Dr. Michael Doyle y e Dr. David Jordan (Australia) fueron nombrados Presidente y Relator, respectivamente,
del grupo de trabajo sobre Salmonella spp. en huevos y pollos para asar.

2. ANTECEDENTES

La CCA habia identificado la evaluacion de riesgos que entrafian los peligros microbiolégicos en los
alimentos como un campo de actividad prioritario. En su 322 reunion, € Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (CCFH) determin6é una lista de combinaciones de patdgenos-productos para las que solicitd
asesoramiento de expertos sobre evaluacion de riesgos. En respuesta a esa peticion y alas necesidades de sus paises
miembros, la FAO y la OMS emprendieron conjuntamente un programa de trabajo con el objetivo de proporcionar
asesoramiento de expertos sobre la evaluacion de los riesgos que entrafian los peligros microbioldgicos en los
alimentos (Anexo 2).

La Sra. Maria de Lourdes Costarrica, Funcionaria Superior del Grupo Coordinador sobre Calidad de los
Alimentos de laFAOQ y € Dr. Allan Hogue, Programa de Inocuidad de los Alimentos de la OMS proporcionaron a
los participantes los antecedentes de las actividades llevadas a cabo por la FAO, laOMSy e Codex en materia de
evaluacion de riesgos microbiol 6gicos. Asimismo, en su exposicion destacaron los objetivos de la reunion actual.

El programa de actividades FAO/OMS sobre evaluacion de riesgos microbiol 6gicos pretende servir a dos
usuarios, la CCA y los paises miembros de la FAO y la OMS. La CCA, y en concreto su comité subsidiario, €l
CCFH, han solicitado asesoramiento cientifico adecuado como base para la elaboracion de directrices y
recomendaciones para la gestién de los riesgos que entrafian los peligros microbioldgicos en los aimentos y han
identificado 21 combinaciones de patégenos-productos de interés (ALINORM 01/13). Por otro lado, los paises
miembros necesitan evaluaciones de riesgos adaptables para poder utilizarlas a llevar a cabo sus propias
evaluaciones y, s fuera posible, algunos médulos que se puedan aplicar directamente a su situacion nacional.
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Habida cuenta de estas necesidades, la FAO y la OMS seleccionaron e iniciaron posteriormente una labor sobre tres
combinaciones de patégenos-productos. Salmonella Enteritidis en huevos, Salmonella spp. en pollos para asar y
L. monocytogenes en alimentos listos para €l consumo. En e curso de la labor se reconocieron problemas tales
como la fata de una pregunta bien definida sobre gestion de riesgos a inicio y limitaciones en la utilidad de una
estimacién mundial del riesgo.

Las evaluaciones de riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. en huevos y pollos para asar y
L. monocytogenes en alimentos listos para €l consumo comenzaron en enero de 2000. En julio de 2000 se celebro
una Consulta de expertos para examinar los componentes de las evaluaciones de riesgos, a saber, la identificacion
de los peligros, la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion de los peligros (Estudios FAO: Alimentacion y
Nutricion, Documento 71 Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion deRiesgos Asociados a los
Peligros Microbiol 6gicos en los Alimentos, 2000). Dicha Consulta de expertos hizo recomendaciones para mejorar
los documentos preliminares, identificd lagunas de conocimientos y requisitos de informacién necesarios para
completar la labor de evaluaciéon de riesgos, y desarrollé una lista de cuestiones que habrian de sefidarse a la
atencion del CCFH. El informe de dicha Consulta se presentd a la 33?2 reunion del CCFH para facilitar mayor
orientacion sobre la direccion futura de la labor. Durante €l debate siguiente, el CCFH formul6 varias preguntas
especificas sobre la gestion de riesgos relacionadas con esas combinaciones de patdégenos-productos
(ALINORM 01/13A). Posteriormente, esas cuestiones fueron abordadas por los grupos mixtos FAO/OMS de
expertos encargados de la redaccion.

La presente Consulta de expertos era la segunda de un programa bienal de trabajo sobre la evauacion de
riesgos de esas combinaciones de patdgenos- productos. Gracias a la labor de laFAO y la OMS se esta aclarando €l
modo de utilizar € instrumento recomendado por el Codex en sus “Principios y Directrices parala Aplicacion de la
Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos’ (CCA/GL-30/1999), se estan creando modelos de evaluaciones de riesgos
gue puedan adaptarse a las necesidades de cada pais, y se esta proporcionando asesoramiento cientifico al CCFH
para ayudarle en sus actividades dirigidas a proteger la salud de los consumidores y asegurar préacticas leaes en €l
comercio de aimentos.

El objetivo de este informe es presentar un resumen de las caracterizaciones de los riesgos examinadas en
la Consulta de expertos, respuestas preliminares a las preguntas formuladas por el CCFH y recomendaciones para
gue los paises miembros puedan adaptar las evaluaciones de riesgos. El presente informe se presentara a la
342 reunion del CCFH de octubre de 2001. La FAO y la OMS publicaran los documentos de la evaluacion de
riesgos completa, tras someterlos a un examen colegiado y un examen publico, asi como sus resimenes
interpretativos para que los utilicen sus paises miembrosy la CCA.

3. OBJETIVOSDE LA CONSULTA

La Consulta examind los documentos técnicos proporcionados por |os grupos de expertos encargados de la
redaccién sobre caracterizacion de los riesgos derivados de |a presencia de Salmonella spp. en huevos y pollos para
asar y de L. monocytogenes en alimentos listos para el consumo con |os objetivos siguientes:

Examinar de manera rigurosa las evaluaciones de riesgos estudiando con detenimiento los supuestos en los que
se basaron las eva uaciones de riesgos.

Utilizar las evaluaciones de riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. en huevos y pollos para asar y
de L. monocytogenes en alimentos listos para € consumo para proporcionar respuestas basadas en la ciencia a
la preguntas especificas acerca de la gestion de riesgos formuladas por e CCFH en su 332 reunidn y orientacion
sobre el modo en que el CCFH puede utilizar esos resultados.

Proporcionar asesoramiento y orientacion sobre el modo en que los paises miembros de la FAO y la OMS
podrian adaptar esas evaluaciones de riesgos de la FAO/OMS a sus situaciones nacionales.

4. RESUMEN DE LOSPROCEDIMIENTOSY CONSIDERACIONES GENERALES

Los grupos de redaccion presentaron a la Consulta de expertos aspectos generales de las evaluaciones de
riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. en huevos y pollos para asar y de L. monocytogenes en
alimentos listos para €l consumo. En las Secciones 5y 6 del presente informe se incluyen un resumen de esas
evaluaciones de riesgos y una respuesta a las preguntas especificas formuladas por el CCFH. La documentacion de
la evaluacion de riesgos completa estara disponible en las paginas de laweb de la FAO y la OMS a finales de 2001.



Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y deListeria monocytogenes
en alimentos listos para el consumo

La Consulta de expertos reconocid y expresd su agradecimiento por la magnitud del trabajo que habian
realizado los grupos de expertos encargados de la redaccidn y por la calidad del material presentado.

La Consulta de expertos sefialé que debido a la naturaleza y la situacion de los documentos presentados,
cada experto no pudo abordar del mismo modo ambos documentos. Los expertos trabajaron en dos grupos segun se
expone en los cuadros siguientes. La Consulta recomendd que en futuras consultas de expertos deberia dedicarse

mas tiempo a | os trabajos o deberian abordarse las dos evaluaciones de riesgos en consultas independientes.

Salmonella spp. en huevos y pollos para asar

Expertos independientes

Expertos miembros de los

Per sonal especialista

grupos de redaccién
Michael Doyle, Estados Unidos de Eric Ebel, Estados Unidos de Carol Maczka, Estados Unidos de
América América América

David Jordan, Austraia

Susumu Kumugai, Japén
George Nasinyama, Uganda
Son Radu, Malasia

Dulce Maria Tocchetto Schuch,
Brasil

Helene Wahlstrom, Suecia

Aamir Fazil, Canada

Fumiko Kasuga, Japén
Anna Lammerding, Canada

Charles Y oe, Estados Unidos de
América

Listeria monocytogenes en alimentos listos para e consumo

Expertos independientes

Expertos miembros de los
grupos de redaccion

Per sonal especialista

Olivier Cerf, Francia

Lone Gram, Dinamarca
Inocencio Higuera, México
Andrew Hudson, Nueva Zdandia

Robert Buchanan, Estados
Unidos de América
Roland Lindqvist, Suecia
Thomas Ross, Austrdia
Ewen Todd, Canada

Jeronimas Maskeliunas, Secretaria
del Codex

Greg Paoli, Canada

Suzanne van Gerwin, Paises Bgjos
Kaye Wachsmuth, Presidente del

CCFH
Jean-Louis Jouve, Francia Richard Whiting, Estados
Unidos de América
Bruce Tompkin, Estados Unidos de

América

Se examinaron las ventgjas y desventgjas del sistema " desde la explotacién agricola hasta la mesa'. La
322 reunion del CCFH recomendd que “la Consulta Especial de Expertos deberia evaluar la capacidad potencial de
las opciones pertinentes en materia de gestion de riesgos para reducir 10s riesgos en un proceso continuo desde la
explotacion agricola hasta la mesa” (ALINORM 01/13). Sin embargo, la Consulta reconocié que los componentes
de la cadena adimentaria que han de configurarse dependian de la pregunta en materia de gestion de riesgos dirigida
a los encargados de la evaluacion de riesgos y de la informacion disponible. La Consulta de expertos opiné que si
no se configuraba un componente, se deberian fundamentar con claridad las razones y se deberian describir sin
lugar a dudas las limitaciones resultantes. Se cred un modelo para la presencia de L. monocytogenes en alimentos
listos para € consumo (leche, helado, queso blando madurado con mohos, hortalizas minimamente elaboradas,
carnes semifermentadas) desde la venta a por menor hasta el consumidor. Se cred un modelo para la presencia de
Salmonella spp. en pollos para asar desde e fin de la elaboracion a escala comercia hasta € consumo y para la
presencia de Salmonella Enteriditis en huevos desde |a produccién hasta el consumo.

La Consulta de expertos sefidd que los trabgjos sobre L. monocytogenes y sobre Salmonella spp.
dependian en gran medida de la disponibilidad de las evaluaciones de riesgos realizadas a nivel nacional. En €l caso
de Salmonella spp. en pollos para asar, no se habia realizado una evaluacion de riesgos a nivel nacional, y por tanto
la Consulta de expertos sefial 6 que e presente trabajo se habia centrado mas en proporcionar orientacion acerca de
los tipos de informacion y criterios que podrian utilizarse para crear un modelo de riesgos desde la elaboracion
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hasta € consumidor. Para redizar una estimacién del riesgo podrian utilizarse como pardmetros datos procedentes
de operaciones de elaboracion, paises o regiones determinadas.

La Consulta de expertos reconocié que una definicion precisa de la pregunta de gestion de riesgos era
fundamental a fin de asegurar que la evauacion de riesgos estaba correctamente dirigida. Para conseguirlo, era
necesaria la interaccion entre los encargados de la evaluacion de riesgos y los encargados de la gestion de riesgos
en la primera fase del proceso.

Aparte de la contribucién de los documentos sobre Salmonella y Listeria preparados por los grupos de
expertos encargados de la redaccion a la evaluacion cuantitativa de riesgos microbioldgicos, la Consulta de
expertos examind su utilidad en un contexto més amplio. Sefialé que los documentos proporcionan un estudio
satisfactorio de los dos microorganismos, asi como de su presencia'y comportamiento, y por tanto sirven también
como documento de referencia para particulares, ingtituciones, industria, etc. que tengan interés en estos
microorganismos determinados.

5. EVALUACION DE RIESGOS DERIVADOS DE LA PRESENCIA DE SALMONELLA SPP. EN
LOSPOLLOSPARA ASAR Y LOSHUEVOS

5.1 INTRODUCCION

En muchos paises la salmonelosis es una causa predominante de enfermedad transmitida por los alimentos
siendo importantes vehiculos de transmisién los huevos y las aves de corra. En los Ultimos dos decenios,
Salmonella Enteritidis ha llegado a ser una variante sérica causante de infecciones en seres humanos, siendo la
fuente principal del patégeno los huevos de las gallinas. En muchos paises, se atribuy6 la aparicion de Salmonella
Enteritidis como causa principal de la salmonelosis en seres humanos a la capacidad excepciona de esta variante
sérica de colonizar € tejido ovéarico de las gallinas y estar presente en € contenido de los huevos con cascara
intacta.

En muchos paises € tipo principa de pollo consumido dentro de las aves de corral es €l pollo para asar. Un
gran porcentaje es colonizado por Salmonella durante € crecimiento, y la piel y la carne de las canales estén
frecuentemente contaminadas con el patdgeno durante el sacrificio y la elaboracion.

Teniendo en cuenta la importante funcién que los huevos y las aves de corral desempefian como vehiculos
de transmision de la saimonelosis a los seres humanos, una evaluacion de los diferentes factores que influyen en la
prevalencia, € crecimiento y la transmision de Salmonella en huevos y en canales de pollos para asar sobre €l
riesgo de enfermedad en seres humanos seria Gtil a los encargados de la gestion de riesgos a identificar las
estrategias de intervencion que tendrian mayores consecuencias sobre la reduccion de las infecciones en seres
humanos.

En los documentos de trabgo facilitados a la Consulta de expertos se describe un estudio de la
caracterizacion de los riesgos que intenta cuantificar € riesgo para la salud humana que puede atribuirse a
Salmonella Enteritidis en huevos y a Salmonella spp. en pollos para asar. Las caracterizaciones de los riesgos
conllevaron la fusion del primer trabgjo encargado por la FAO y la OMS (Hazard Identification and Hazard
Characterization of Salmonellae in Broilers and Eggs, FAO/OMS MRA 00/03, Exposure Assessment of Salmonella
Enteritidis in Eggs, FAO/OMS MRA 00/04, y Exposure Assessment of Salmonella spp. in Broilers, FAO/OMS
MRA 00/05) con € nuevo material obtenido desde la Consulta anterior. Para poder realizar la caracterizacion de los
riesgos, tanto e grupo de expertos encargado de la redaccion de Salmonella en huevos como € encargado de
Salmonella en pollos para asar representaron elementos del sistema de produccién y consumo de alimentos como
modelos informatizados. Los resultados de esos modelos se obtuvieron utilizando la simulacion de Monte Carlo*
para permitir que la incertidumbre y la variabilidad de las variables de insumos se expresen como distribuciones de
probabilidad, con la incertidumbre y la variabilidad propagadas a través del modelo a cada iteracion y evidenciadas
finalmente en la incidencia prevista de enfermedad en seres humanos.

! Monte Carlo: En los métodos de Monte Carlo, la computadora utiliza técnicas aleatorias de simulacién del niimero
paraimitar una poblacion estadistica. Para cada repeticion de Monte Carlo, la computadora: simula una muestra aleatoria
de la poblacion, analizala muestray almacena el resultado. Después de muchas repeticiones, |os resultados almacenados
imitarén la distribucion del muestreo de la estadistica



Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y deListeria monocytogenes
en alimentos listos para el consumo

5.2 AMBITO DE LA EVALUACION DE RIESGOS

Las caracterizaciones de los riesgos se presentaron inicialmente para comprender como diversos factores
durante la fase agricola de produccion, la comercializacion, la elaboracion, la distribucion, el amacenamiento en la
venta a por menor, el almacenamiento por los consumidores, la preparacion de la comiday finalmente el consumo
de la carne de pollo y los huevos influyen en la incidencia de sdlmonelosis en seres humanos. Tales modelos son
interesantes porgque permiten estudiar un abanico mas amplio de estrategias de intervencion. Sin embargo, segun
avanzaban los trabajos, resultd evidente que ni la cantidad ni la calidad de informacion disponible procedente de
todas las fuentes eran suficientes para permitir la construccion de un modelo completo y extenso. Asi pues, €
ambito final de las caracterizaciones de riesgos de las dos clases de Salmonella, y los componentes del proceso
continuo de produccién y consumo de los alimentos que cada grupo examina se pueden describir en la actualidad
del siguiente modo:

A. Salmonella Enteritidis en los huevos. La caracterizacion de los riesgos estima la probabilidad de enfermedad en
seres humanos a causa de Salmonella Enteritidis tras la ingestion de una Unica racién de alimento de huevos
con céascara internamente contaminados, bien consumidos como huevos enteros, comidas a base de huevos, o
bien como ingredientes en un alimento mas complejo (por gemplo, una torta). Este trabgjo abordd aspectos
seleccionados de la produccion de huevos en granjas, |a elaboracion ulterior de huevos en productos a base de
huevos, la manipulacién de los huevos en la venta @ por menor o en & consumo Y las practicas de preparacion
de comidas.

B. Salmonella spp. en los pollos para asar . La caracterizacion de los riesgos estima la probabilidad de enfermedad
en un afio debido a la ingestién de Salmonella spp. en canales enteras frescas de pollos para asar con la piel
intacta y que estén cocidas en cocinas domésticas para su consumo inmediato. Este trabgjo comenzo a final de
la elaboracion en e matadero y considera la manipulacion en los hogares y las préacticas de coccion. No se
incluyen actualmente en este modelo los efectos de intervenciones previas al sacrificio ni e proceso del
sacrificio mismo.

Al redlizar las evaluaciones de riesgos citadas se utilizd un médulo comin de caracterizacion de los
peigros. En la fase de caracterizacion de los peligros los objetivos fueron obtener una o mas curvas que
describieran la probabilidad de que una persona enferme debido a Salmonella en comparacién con la dosis de
Salmonella ingerida con el aimento.

5.3 CRITERIO ADOPTADO
5.3.1 Identificacion delos pdigrosy caracterizaciéon de los peligros

Se compil6 la informacion de los trabajos publicados y de los datos inéditos presentados a la FAO vy la
OMS por diversas partes interesadas. | nicialmente se utilizo para proporcionar una descripcion de los resultados en
relacién con la salud publica, las caracteristicas del patégeno, las caracteristicas del huésped, y los factores
relacionados con los alimentos que pueden influir en la supervivencia de Salmonella en € estdmago. La
caracterizacion de los peligros presentd un estudio de la informacion sobre los modelos pertinentes de la dosis-
respuesta que describen la relacion matemética entre una dosis ingerida de Salmonella y la probabilidad de
enfermedad en seres humanos. Asimismo se llevé a cabo un amplio examen de los datos de brotes disponibles.
Como resultado de esos datos se obtuvo un nuevo modelo de la dosis-respuesta utilizando € criterio de una
segunda muestra que se utiliz6 en ambas caracterizaciones de los riesgos con preferencia a los modelos definidos
en e primer trabgjo (e modelo de Salmonella Enteritidis del Servicio de Inspeccion de la Inocuidad de los
Alimentos (FSIS), Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de América (USDA)/Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA), el modelo de Salmonella Enteritidis de Health Canada, y € modelo creado por
Fazil basado en ensayos de alimentacién en seres humanos). Finalmente, se intentd distinguir si se podian justificar
curvas de la relacion dosis-respuesta independientes para subpoblaciones diferentes definidas en funcién de la edad
y de la“vulnerabilidad” y si se podia diferenciar la relacion dosis-respuesta derivada de la presencia de Salmonella
Enteritidis de la derivada de la presencia de Salmonella spp.

5.3.2 Caracterizacién de los riesgos derivados de la presencia de Salmonella Enteritidis en los huevos

El modelo creado para esta caracterizacion de riesgos combina los modelos del FSIS-USDA/FDA y de
Health Canada. En general, se utilizaron los parametros del modelo de Health Canada cuando los tipos de insumos
eran similares. Cuando faltaba un tipo de insumo de un modelo, se utilizaron entonces los parametros del otro
modelo (por gemplo, el modelo de Health Canada no consideraba las constantes de enfriamiento, de manera que se
especificaron con arreglo a modelo del FSIS'USDA/FDA). En general, la estructura del modelo se basd en modelo
ladel FSISUSDA/FDA.
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La evaluacion de la exposicion comprende un médulo de produccion, un médulo para la elaboracion y
distribucion de huevos con cascara, un médulo para la elaboracion de productos a base de huevo, y un médulo para
la preparacion y e consumo. El médulo de produccion pronostica la probabilidad de que aparezcan huevos
contaminados con Salmonella Enteritidis. Los médulos de elaboracidn y distribucion y los de preparacion y
consumo de huevos con cascara pronostican la probabilidad de las exposiciones de seres humanos a diversas dosis
de Salmonella Enteritidis de huevos contaminados. Como muestra €l diagrama a continuacién (Figura 5.1), €
resultado de la evaluacion de la exposicion, en general, introduce la caracterizacion de los peligros para obtener €l
resultado de la caracterizacion de los riesgos. Este resultado es la probabilidad de enfermedad en seres humanos por
racion de alimento que contiene huevo.

FIGURA 5.1 Diagrama esquematico de la evaluacion de riesgos derivados de la presencia de Salmonella Enteritidis en
huevos

» Elaboracion y Preparacion y
Produccion L distribucion p|  consumo
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5.3.3 Caracterizacion delos riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. en los pollos para asar

El componente de la evaluacidn de la exposicion de la caracterizacion ce riesgos imita € movimiento de
los pollos contaminados con Salmonella a través de la cadena alimentaria desde €l punto de finalizacion del proceso
del sacrificio. Para cada iteracion del modelo se asigné aleatoriamente a una canal de pollo un estado infeccioso y a
las canales identificadas como contaminadas se les asignaron aleatoriamente varios organismos de Salmonella
Desde ese punto y hasta su consumo, se configuraron los cambios en € tamafio de la poblacion de Salmonella en
cada pollo contaminado utilizando ecuaciones para la proliferacidon y la muerte. Se pronostico la proliferacion de
Salmonella utilizando insumos aeatorios para €l tiempo de almacenamiento en almacenes de venta a por menor, €l
tiempo de transporte, el tiempo de amacenamiento en los hogares, y las temperaturas a las que la cana estuvo
expuesta en cada uno de esos periodos. Se pronosticd la muerte de Salmonella durante la coccion utilizando
insumos aeatorios que describen la probabilidad de que una cana no estuviera cocida adecuadamente, la
proporcion de organismos de Salmonella adheridos a zonas de la cana que estaban protegidas del cdor, la
temperatura de exposicion de la bacteria protegida y €l tiempo que durd esta exposicion. Se obtuvo entonces €l
nimero de Salmonella consumida utilizando un insumo aeatorio que determina € peso de la carne de pollo
consumida por racion y € nimero de células de Salmonella en la carne, determinadas como resultado de los
diversos procesos de proliferacion y muerte. Finamente, en la caracterizacion de los riesgos la probabilidad de
enfermedad se obtuvo de combinar € nimero de organismos ingeridos (como resultado de la evaluacion de la
exposicion) con informacion sobre la relacion dosis-respuesta (caracterizacion de los peligros).

5.4 RESULTADOS FUNDAMENTALES DE LA EVALUACION DE RIESGOS
5.4.1 Caracterizacion de los peligros asociados a Salmonella

Se comprobd que los modelos de |a dosis-respuesta existentes para la presencia de Salmonella Enteritidis y
Salmonella spp. no caracterizaban adecuadamente la relacion dosis-respuesta observada en |os datos de brotes.

La Consulta de expertos acordd que € nuevo modelo de la dosis-respuesta (Figura 5.2) derivado de estos datos
de brotes era la estimacién mas adecuada de la probabilidad de enfermedad por ingestion de una dosis de
Salmonella. El modelo se basd en datos observados en la realidad, y como tales no estaban sujetos a algunos de
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los defectos inherentes a la utilizacidn de datos puramente experimentales. No obstante, los datos actuales de
brotes tienen también incertidumbres asociadas a ellos y fue necesario redlizar supuestos en algunos de sus
puntos. Asimismo los datos de brotes proceden de un nimero limitado de paises desarrollados y tal vez no se
puedan aplicar a otras regiones.

No se pudo llegar a la conclusion de que la probabilidad de enfermedad debido a la presencia de Salmonella
Enteritidis fuera distinta a la de otras variantes séricas, seglin los datos de brotes utilizados para examinar la
relacion dosis-respuesta.

La comparacion de las tasas de ataque de Salmonella para nifios menores de cinco afios de edad con las tasas
para € resto de la poblacion de los datos de brotes no revel6 una tendencia general de mayor riesgo para esta
subpoblacion. Sin embargo, la base de datos de informacion acerca de los brotes no puede revelar que tal vez
haya diferencias concretas. En dos de los brotes examinados se observé algun indicio de diferencia en las tasas
de atague para las dos pablaciones. No obstante, teniendo en cuenta la tendencia general en toda la base de
datos, y hasta que se disponga de mas informacion, se considerd que la relacién dosis-respuesta para los
miembros de la poblacion en todos los grupos de edad era similar.

5.4.2 Caracterizacion de los riesgos derivados de la presencia de Salmonella Enteritidis en los huevos

La evaluacion de la exposicion incluyé un estudio de huevos con yema contaminada y de la proliferacion de
Salmonella Enteritidis en huevos antes de la elaboracion de productos a base de huevo. Estas cuestiones no se
han abordado anteriormente en evaluaciones de la exposicién a Salmonella Enteritidis en huevos. En los
huevos con yema contaminada se podria prever una prliferacion mas répida de Salmonella Enteritidis en el
intrior de tales huevos en comparacion con huevos cuyas sus yemas no estan contaminadas.

El riesgo estimado de enfermedad en seres humanos derivado de la presencia de Salmonella Enteritidis en
huevos variaba con arreglo a los diferentes supuestos de insumos del modelo. En el Cuadro 5.1 se muestra el
riesgo previsto de enfermedad por racion de huevo para cinco niveles de prevalencia de la bandada. La
prevalencia de la bandada’ describe la proporcion de todas las bandadas que contienen una o més gallinas
infectadas. Se increment6 e riesgo de enfermedad por racion a medida que aumentd la prevaencia de la
bandada. No obstante, se incrementé también la incertidumbre respecto a riesgo previsto a medida que
aument6 la prevalencia de la bandada. Ademés, esta incertidumbre solo evidencia la influencia de la
prevalencia dentro de la bandada, la frecuencia de contaminacion del huevo, la fraccién de huevos con yema
contaminada, y los pardmetros del modelo de la dosis-respuesta. Entre las incertidumbres no consideradas en
este andlisis figuran las relativas a las funciones de proliferacion de Salmonella Enteritidis, tiempo vy
temperatura de amacenamiento, y las probabilidades de la via.

La reduccion de la prevalencia de la bandada tuvo como resultado una reduccion directamente proporcional del
riesgo para la salud de los seres humanos. Por jemplo, la reduccion de la prevalencia de la bandada del 50 al
25 por ciento tuvo como resultado una reduccion ala mitad de la probabilidad media de enfermedad por racion.
Otro gemplo era que una reduccion de la prevalencia a un 0,10 por ciento, que se puede alcanzar mediante
intervenciones en la gestion de riesgos antes del sacrificio, redujo e riesgo estimado medio a 5 enfermedades
por mil millones de raciones.

La reduccién de la prevalencia dentro de las bandadas infectadas tuvo como resultado una reduccion
directamente proporciona del riesgo para la salud de los seres humanos. La prevalencia dentro de la bandada
se refiere a la proporcion de galinas infectadas con Salmonella Enteritidis en la bandada. Por ejemplo, €
riesgo de enfermedad por racion derivado de huevos producidos por una bandada con un 1 por ciento de
prevalencia dentro de la bandada, era de un décimo en relacion con e de una bandada con un 10 por ciento de
prevalencia dentro de la bandada.

El gjuste de los perfiles de tiempo y temperatura de almacenamiento para huevos desde la explotacion agricola
hasta la mesa tuvo efectos importantes sobre € riesgo previsto de enfermedad en seres humanos. Por gjemplo,
cuando todos y cada uno de los insumos de referencia de tiempo y temperatura (en grados Fahrenheit) del
modelo se incrementaron en un 10 por ciento, € riesgo resultante por racion aumenté cerca de un 90 por
ciento.

El riesgo de enfermedad en seres humanos por racion no parecié ser sensible al nimero de Salmonella
Enteritidis en huevos contaminados en el margen considerado en el momento de la puesta. Por gemplo, si se

2 Unabandada es un grupo de gallinas de edad similar que se crian y alojan juntas.
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partia del supuesto de que todos los huevos contaminados tenian un nimero inicia de 10 o 100 organismos de
Salmonella Enteritidis, e riesgo previsto de enfermedad por racion era similar. Esto puede deberse a que €l
efecto de la proliferacidon de Salmonella Enteritidis es mayor que €l nivel inicial de contaminacién en huevos.

FIGURA 5.2 Curva de la relacion dosis-respuesta derivada de datos de brotes basados en una segunda muestra de
distribuciones de la incertidumbre para las variables de | os brotes.
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CUADRO 5.1 Probabilidades previstas de enfermedad por racién de huevo para diferentes situaciones de
prevalencia de las bandadas, y suponiendo un marco hipotético de referencia del tiempo y la temperatura de
almacenamiento de los huevos. Se muestran también los percentiles 5° y 95° de la distribucion de la incertidumbre
sobre el riesgo de enfermedad por racién de huevo.

Prevalenciadela Media 5 95°
bandada

0,01% 0,00000005% 0,00000002% 0,00000009%
0,10% 0,00000050% 0,00000020% 0,00000090%
5,0% 0,00002% 0,00001% 0,00004%
25,0% 0,00010% 0,00005% 0,00020%
50,0% 0,00020% 0,00010% 0,00040%

5.4.3 Caracterizacion de los riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. en los pollos para asar

El modelo de evaluacion de riesgos se definio en funcidn de varios pardmetros que describen los procesos de
distribucion y almacenamiento, preparacion, coccion y consumo de la cana del pollo para asar. Algunos de
es0s parametros se pueden considerar generales en la medida en que se pueden utilizar para describir la
situacion de muchos paises. Por otro lado, algunos parametros son especificos de un pais, por gemplo la
prevalencia de canales contaminadas con Salmonella ad fina de la elaboracion. Es mejor obtener las
predicciones de riesgos para un pais determinado basandose en datos pertinentes a dicho pais
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Se pueden modificar los pardmetros del modelo para evaluar la eficacia de las estrategias de mitigacion del
riesgo gue tienen como objetivo esos pardmetros. Por gjemplo, € parametro que describe la prevaencia de
pollos para asar contaminados con Salmonella a salir de la elaboracion se puede modificar para evaluar la
eficacia de una medida en la elaboracion, como la cloracion del agua de refrigeracion, para reducir la
prevalencia de canales contaminadas con Salmonella.

La reduccién de la prevalencia de pollos contaminados con Salmonella tuvo una reduccién en € riesgo de
enfermedad. Se estimé la relacion uno a uno, de un cambio del porcentaje de la prevalencia, partiendo del
supuesto de que todo lo demas permanece constante, reduciéndose €l riesgo previsto en un porcentaje similar.
Por ejemplo, una reduccién del 50 por ciento de la prevalencia de aves de corral contaminadas (del 20 al 10 por
ciento) produjo una reduccién del 50 por ciento en € riesgo previsto de enfermedad por racién. Del mismo
modo, una reduccién considerable de la prevalencia (del 20 a 0,05 por ciento) produciria una reduccion del
99,75 por ciento en € riesgo previsto de enfermedad, reduccion del riesgo que tal vez se pueda obtener
mediante acciones de gestion de riesgos anteriores a sacrificio.

Cuando se aplicaron estrategias de gestion que afectaban d nivel de contaminacion, es decir, € nimero de
Salmonella spp. en pallos, se estim6 que la relacion con €l riesgo de enfermedad era mayor que una relacién de
uno a uno. Un cambio de la distribucion del nimero de células de Salmonella en pollos para asar a término del
tanque de refrigeracion al final de la elaboracion, de manera que el nimero medio de células se redujera en un
40 por ciento en una escala no logaritmica, reduce aproximadamente en un 65 por ciento € riesgo previsto de
enfermedad por racion.

Una pequefia reduccién de la frecuencia de una coccion insuficiente y de la magnitud de este hecho mismo
tuvo como resultado una reduccion apreciable del riesgo previsto de enfermedad por racion. En este punto hay
que hacer una advertencia importante y es que cambiar las practicas de coccién no aborda € riesgo de
enfermedad a través de la via de la contaminacion cruzada. Es necesario atenuar la estrategia de modificar las
précticas de coccién de los consumidores dado que la contaminacion cruzada tal vez sea de hecho la fuente
predominante del riesgo de enfermedad, y la naturaleza de la contaminacidn cruzada en los hogares es todavia
un fendmeno sumamente incierto.

Ademés d informe puso de relieve que:

Aunque la documentacion relativa a Salmonella spp. en operaciones de cria y sacrificio de aves de corra
durante la elaboracion es amplia su utilizacion en la evaluacion cuantitativa de riesgos tiene varias limitaciones.
Pocas investigaciones enumeran Salmonella o miden las variaciones en e nimero de células durante la
elaboracion. Ademés, tanto en los estudios de enumeracién como en los de deteccion/no deteccion (de la
prevalencia), los diferentes investigadores emplean una amplia variedad de diferentes condiciones de muestreo
(tipo de muestra, sitio, tamafio, unidad, etc.) y diferentes métodos de ensayo en laboratorios. Los fines
originales de los estudios y disefio experimental introducen otros factores de confusion.

Los resultados publicados indican que la adicién de cloro al tanque de refrigeracion tal vez no tenga un efecto
sobre e numero de Salmonella en la cana pero ta vez evite un aumento de la prevaencia de pollos
contaminados a término de la elaboracion, reduciendo la posibilidad de una contaminacion cruzada entre
canales en € tanque de refrigeracion.

Se reconocié que la via de contaminacion cruzada en los hogares podia inducir un riesgo muchas veces mayor
gue € riesgo derivado del consumo de pollos insuficientemente cocidos.

5.5 LIMITACIONES Y OBSERVACIONES RESPECTO DE LA INCERTIDUMBRE Y LA VARIABILIDAD

La Consulta de expertos procurd identificar los aspectos principales del trabajo que repercuten en la
aceptabilidad de los resultados del estudio y en la conveniencia de extrapolar |os resultados a marcos hipotéticos no
investigados explicitamente en las evaluaciones de riesgos. Se enumeran en este apartado todos €ellos para facilitar a
los lectores la interpretacion de los documentos.

5.5.1 Caracterizacion de los peligros asociados a Salmonella spp.

Con la caracterizacion de peligros no se tratdé de cuantificar la transmision secundaria (de persona a
persona), o las consecuencias de los resultados crénicos o graves derivados de seres humanos infectados con
Salmonella.

Los datos disponibles no hicieron posible distinguir las relaciones dosis-respuesta segin la edad o separar
las relaciones dosis-respuesta para personas que cabria prever que fueran mas vulnerables a la enfermedad.
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No se incorporé la repercusion de la matriz del aimento en la caracterizacion de peligros debido a
limitaciones de los datos disponibles.

No se evaud la gravedad de la enfermedad en funcion de la edad del paciente, la variante sérica de
Salmonella o la dosis del patdgeno. La gravedad podria estar potencialmente influida por alguno de estos factores o
por todos elos. Sin embargo, con la base actual de datos de informacion no se podia obtener una estimacion
cuantitativa de esos factores.

No se incorporaron explicitamente en las fases de caracterizacion de los peligros las variaciones en la
virulencia de los diferentes biotipos de Salmonella.

Los datos utilizados para crear el modelo de |a dosis-respuesta se basaron en datos de brotes procedentes
de unos pocos paises desarrollados. La aplicacién del modelo de la dosis-respuesta en |as regiones del mundo en las
gue se considera que la poblaciéon es distinta tal vez no pronostique de manera adecuada la probabilidad de
enfermedad por exposicion aunadosis de Salmonella.

La caracterizacion de peligros parte de supuesto de que la funcién beta-Poisson de la relacion dosis-
respuesta, que se ha mostrado en la documentacion para proporcionar una representacion idénea de la relacion
dosis-respuesta para la mayoria de los patdgenos bacterianos y que tiene propiedades de linealidad en las dosis
bajas, recomendada en €l Proyecto de Directrices de la FAO/OMS para la Caracterizacion de los Peligros
Asociados a Agentes Patégenos en los Alimentos y en € Agua, es la forma matemética adecuada de la relacién
dosis-respuesta.

Habia cierta incertidumbre asociada a los datos de brotes utilizados para crear la relacion dosis-respuesta.
Fue necesario introducir supuestos para utilizar esos datos.

5.5.2 Caracterizacion de riesgos derivados de la presencia de Salmonella Enteritidis en los huevos

La presente caracterizacion de riesgos derivados de la presencia de Salmonella Enteritidis en huevos se
elabord expresamente de modo que no fuera representativa de ningln pais o regién determinados. No obstante, la
prevalencia dentro de la bandada y otros insumos del modelo se basaron en pruebas o supuestos de los Estados
Unidos o Canada. Por tanto, es necesario ser precavidos al extrapolar este modelo a paises distintos a los Estados
Unidos o Canadd. Como minimo, se deberian utilizar datos que fueran representativos de un pais concreto para
determinar los insumos del modelo antes de utilizar el modelo para pronosticar |os riesgos para ese pais.

Se hicieron varios supuestos relativos a la epidemiologia de Salmonella Enteritidis. Entre ellos se incluyen
los siguientes: que las gallinas infectadas producen huevos contaminados a una frecuencia constante sin tener en
cuenta la raza de la gallina, la cepa de la bacteria o los factores medioambientales; que la poblacion de gallinas
ponedoras es homogénea con respecto al tamafio de la bandada, los factores de gestion y los factores
medioambientales; y que la prevalencia dentro de la bandada es aeatoria y no esta influida por factores tales como
la edad, la presencia de otro huésped, la cepa bacteriana y los efectos medioambientales. Una investigacion més a
fondo de la biologia de Salmonella Enteritidis tal vez permita perfeccionar esos supuestos y comprender s
introducen o no algunas limitaciones en la interpretacion de los resultados.

La caracterizacion de riesgos derivados de Salmonella Enteritidis se basd en parte en estimaciones de la
concentracion del organismo en huevos contaminados. Las pruebas respecto a la enumeracion del organismo se
basaron en s6lo 63 huevos contaminados con Salmonella Enteritidis. De esos huevos, sdlo 32 procedian de gallinas
infectadas naturalmente (&l resto procedia de gallinas infectadas de modo experimental). Se utilizaron esos datos
para describir € ndmero iniciad de Salmonella Enteritidis en huevos contaminados. Se utilizaron también para
estimar la frecuencia de huevos contaminados que contienen organismos de Salmonella Enteritidis en la yema en €
momento de la puesta. No obstante, es dificil representar la incertidumbre y la variabilidad con datos tan limitados.

Gran parte de la incertidumbre esta unida a la eficacia de diversas intervenciones de gestion para luchar
contra Salmonella Enteritidis. No se habia medido la magnitud de la incertidumbre respecto a la sensibilidad de la
prueba, la eficiencia de lalimpieza 'y desinfeccién y la eficacia de la vacunacion. Se disponia de algunos datos para
describir esos insumos, pero tal vez los datos no sean pertinentes a todas las regiones o paises en los que podrian
Ilevarse a cabo tales intervenciones.

En la presente caracterizacion de riesgos no se examinaron completamente la estadistica o la incertidumbre
del modelo. Por gjemplo, no se consideraron otras distribuciones del logaritmo normal para la prevalencia dentro de
la bandada. Ademas, la microbiologia predictiva utilizada en este modelo dependia de datos muy limitados
relativos a la proliferacion de Salmonella Enteritidis dentro de los huevos. En € presente andlisis no se buscaron
especificaciones funcionales aternativas para ecuaciones de la proliferacién de Salmonella Enteritidis.
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5.5.3 Caracterizacion de los riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. en los pollos para asar

La evaluacion de los riesgos derivados de la presencia de Salmonella en pollos para asar no considerd
todas las partes del proceso continuo desde la explotacion agricola hasta la mesa lo que limita la variedad de
opciones de control que se pueden evaluar. Por giemplo, s se ampliara e modelo tan hacia atrés como a la fase
previa a la recoleccién, se podrian valorar adecuadamente las opciones de control de gestion de riesgos en las
primeras fases de la cadena aimentaria. Sin embargo, la Consulta de expertos reconocié que en algunos paises
habia datos nacionales que no se habian puesto a disposicién del grupo de redaccién durante la reaizacion del
trabagjo, y que no habia duda de que se sefidaran a la atenciéon de la FAO y la OMS més datos aln tras la
distribucion y € examen del presente informe. Asi pues, existe la oportunidad de continuar ampliando € trabajo
presentado en este documento.

Se construy6 un marco “hipotético” de referencia para evaluar la ventgja relativa de las estrategias de
control de Salmonella spp. en pollos para asar. Este marco hipotético consta de una combinacion de supuestos de
insumos procedentes de varios paises. No se deben utilizar los resultados del marco hipotético de referencia para
sacar conclusiones acerca de unaregion o un pais determinados. Para sacar conclusiones especificas seria necesario
recabar insumos que fueran directamente pertinentes a la poblacién concreta de interés..

No fue posible facilitar una representacion perfecta de la proliferacion de Salmonella spp. en aves de corral
crudas. Por gemplo, se partié del supuesto de que no se producia proliferacion por debgo de 10° C (aungue en
realidad se puede esperar una pequefia cantidad de crecimiento), y se pronosticod la proliferacion utilizando
temperaturas medias |o que tal vez sea menos exacto que pronosticar la proliferacién basandose en datos de tiempo-
temperatura. No se tuvieron en cuenta las variaciones estacionales a la temperatura ambiente. EI modelo adoptado
partié también del supuesto de que la temperatura ambiente no tenia consecuencias en la tasa de variacion de las
temperaturas de almacenamiento utilizadas para pronosticar la proliferacion y esto es intuitivamente inapropiado en
algunas circunstancias.

De mismo modo, se observaron limitaciones en cuanto a la forma en que e modelo pronosticaba la muerte
de Salmonella spp. en las canales de pollos para asar durante € proceso de coccién. Por gemplo, no fue posible
considerar € hecho de que puntos variables de las canales experimentaban una cantidad diferente de calor durante
la coccion. Més alin, los supuestos acerca del tiempo de coccién de pollos para asar en las cocinas domésticas no se
basaban en datos ni extensivos ni fidedignos, y no se utilizaron los datos de tiempo-temperatura para realizar esas
predicciones.

En diversos momentos se confié en la opinion de un experto para calcular € valor de los insumos del
modelo. La Consulta reconocid que en la opinion de un experto era a menudo fécilmente accesible y algunas veces
bastante preciso para este fin (por g emplo, se utilizé informacién de un minorista irlandés para estimar € tiempo
de almacenamiento en la venta a por menor). Sin embargo, en algunas ocasiones en la opinion de un experto
podria reducir la transparencia e introducir un sesgo inaceptable que tal vez no detecten los encargados de la
evaluacion de riesgos. Esta observacion es de naturaleza general y no se aplica sdlo a la evaluacién de riesgos
derivados de Salmonella.

Los datos de vigilancia de algunos paises muestran con frecuencia una estacionalidad acusada en €l
nimero de notificaciones de casos de salmonelosis en seres humanos, con una incidencia méxima en los meses més
calurosos. El modelo actua no puede justificar o explicar este importante fenémeno ya que no hay un sistema para
que se incluyan los efectos climéticos que dependen del momento, los cuales se producen porque actualmente la
base biolégica de |os efectos estacionales es demasiado incierta para poder representarla en un modelo.

La Consulta acordd que la falta de comprension pormenorizada de todos los aspectos de la contaminacion
cruzada en los hogares obstaculizo la capacidad del grupo de redaccion para abordar este proceso. Asi pues, €
grupo de redaccién sdlo pudo examinar un nimero limitado de vias mediante las que se podria producir la
contaminacién cruzada, y para ello fue necesario partir de supuestos que tienen una base discutible. No obstante, la
Consulta decidié que era necesario que se representara la contaminacion cruzada en e modelo ya que se considera
importante en la epidemiologia de la saimonelosis transmitida por los alimentos a seres humanos y porque
proporciona una base para mejorar los modelos en € futuro.

Aungue se considerd la incertidumbre asociada a varios pardmetros de la parte del consumo de la
evaluacion de riesgos, no se llevé a cabo un estudio completo ni de la incertidumbre estadistica ni de la
incertidumbre del modelo. Por gemplo, no se examind la influencia de la incertidumbre en la via de la
contaminacion cruzada
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5.6 | NSUFICIENCIAS DE LOS DATOS
5.6.1 Caracterizacion de los peligros

Datos de brotes y epidemiolégicos, que indiquen especificamente: e nimero de células en € aimento
afectado, la cantidad de alimento consumido, las estimaciones exactas del tamafio de las poblaciones
enfermas y expuestas, la caracterizacion exacta de la poblacién incluidos perfiles de edad, estado de salud,
sexo 'y otros posibles factores de vulnerabilidad.

Caracterizacion y cuantificacion de la repercusion de los efectos de la matriz del alimento, interacciones
del huésped-patdgeno y factores de virulencia, y sus efectos sobre la probabilidad de infeccion y/o

enfermedad.
Modelos nuevos de la dosisrespuesta que mejoren la capacidad para estimar la probabilidad de
enfermedad.
Informacién cuantitativa para facilitar la estimacién de la probabilidad de desarrollar secuelas tras la
enfermedad.

5.6.2 Evaluacién de la exposicion a Salmonella Enteritidis en los huevos

Datos relativos a la biologia de Salmonella Enteritidis en huevos. Esta necesidad es, a parecer, general en
su aplicacion para anteriores y futuras evaluaciones de la exposicion.

Estudios suplementarios sobre € nimero y los factores que influyen en la supervivencia y la proliferacion
de Salmonella Enteritidis en huevos con céscara intacta naturalmente contaminados (yema) (actua mente
se dispone de informacién para 63 huevos con cascara intacta) y datos de enumeracion de Salmonella
Enteritidis en huevo crudo en estado liquido.

Son necesarios més datos sobre la prevalencia de Salmonella Enteritidis en bandadas reproductoras y
bandadas de polluelos y & medioambiente, asi como en piensos para evauar adecuadamente € beneficio
de las intervenciones previas a la recoleccion. En concreto, se deben cuantificar las asociaciones entre la
presenciade Salmonella Enteritidis en esas fases anteriores a la recoleccidn y su presencia en las bandadas
ponedoras comerciales.

Mas datos sobre € tiempo y la temperatura, concretamente en relacion con el almacenamiento de huevos,
servirian para acrecentar la confianza en los resultados de los modelos. La importancia de las
distribuciones del tiempo y la temperatura a pronosticar la proliferacion de Salmonella Enteritidis en
huevos, combinada con la fata de datos fidedignos para describir esas distribuciones, ponen de relieve la
necesidad de esos datos.

Nuevos estudios sobre la relacion entre el tiempo, €l método y la temperatura de coccidn y la muerte de
Salmonella Enteritidis.

Datos suplementarios referentes a niimero de Salmonella Enteritidis en huevo crudo en estado liquido
antes de la pasteurizacion a fin de pronosticar de manera segura la €eficacia de una norma reguladora
relativa alos productos a base de huevo.

Maés estudios sobre la supervivenciay la proliferacion de Salmonella Enteritidis en huevos, especialmente
en funcién de la composicion del huevo, y sobre los atributos de las cepas infectantes del organismo (por
gjemplo, sensibilidad a calor).

5.6.3 Evaluacion de la exposiciéon a Salmonella spp. en los pollos para asar

Datos de prevalencia de Salmonella en pollos para asar durante la produccion y en € sacrificio, y sobre la
elaboracion posterior de las canaes, e informacion sobre € disefio de estudio para muchas regiones del
mundo.

Estudios de ecologia microbiana para determinar las fuentesy el nimero del patégeno.

Estudios sobre la correlacion entre los niveles de prevalencia dentro de la bandada y € nimero de cdlulas
de Salmonella derramados en excrementos y/o en aves.

Estimaciones precisas del nimero de organismos por ave para todas las fases de la via de exposicién y
mejoras en la sensibilidad y la disponibilidad de métodos eficaces en funcién de los costos para enumerar
pequefias poblaciones de Salmonella.
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Datos correspondientes a la contaminacion cruzada entre aves (de ave a ave) para configurar este
fendmeno en las fases anteriores a la recoleccion, transporte y elaboracion.

Datos sobre la supervivencia de Salmonella spp. en condiciones de refrigeracion y congelacion. Esta
informacion mejorard & componente predictivo microbiolégico de las evaluaciones de la exposicion
pertinente al comercio internacional de productos de aves de corral.

Datos especificos sobre € consumo e informacién acerca de las préacticas de preparacion de aimentos para
la mayoria de las localizaciones geograficas preferentemente presentados como tamario de la porcién y
frecuencia del consumo y no como promedio del consumo diario.

Informacion sobre la distribucidén del tiempo y la temperatura de almacenamiento y de coccion en las
cocinas domeésticas en una variedad de entornos domeésticos.

Datos sobre la magnitud de la contaminacion cruzada en cocinas domésticas y sobre las vias para la
contaminacion cruzada

S se hiciera un intento de ampliar la evaluacién de los riesgos a fin de valorar de modo exhaustivo las
intervenciones anteriores al sacrificio se necesitarian entonces mas datos sobre la prevalencia de Salmonella en
piensos, animales de sustitucion y ayuno antes del sacrificio. Son necesarios datos sobre € efecto de los procesos
de escadadura, desplumaje, evisceracion, lavado y refrigeracion asi como de otros tratamientos de
descontaminacion para configurar eficazmente los beneficios de las intervenciones de control en la fase de la
elaboracion.

5.7 RESPUESTA A LAS PREGUNTAS ESPECIFICAS ACERCA DE LA GESTION DE RIESGOS FORMULADAS POR EL
CoMmITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOSALIMENTOS

En su 332 reunion, d CCFH examind € informe preliminar de la Consulta Mixta FAO/OMS sobre la
Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligros Microbiolgicos en los Alimentos (17-21 de julio de 2000), que
abordd la caracterizacion de los peligros y la evauacion de la exposicion a Salmonella spp. en pollos para asar y
huevos y de L. monocytogenes en alimentos listos para € consumo. En ese debate e Comité identificd varias
preguntas sobre la gestion de riesgos que han de ser abordadas por las Consultas Especiales Mixtas FAO/OMS de
Expertos. En € informe de la reunion (ALINORM 01/13A) se hizo una relacion de esas preguntas y éstas se
resumen a continuacion.

Preguntas acer ca de la gestion de riesgos en relacion con Salmonella Enteritidis en los huevos

Estimar € riesgo de Salmonella Enteritidis en huevos para la poblacion en general y para diversas
poblaciones vulnerables (por gemplo, ancianos, nifios de corta edad, pacientes inmunodeficientes) con
diversos niveles de prevalenciay de concentracion de Salmonella Enteritidis en huevos contaminados.

Estimar los cambios que probablemente se produciran en los riesgos como resultado de cada una de las
intervenciones siguientes, incluida su eficacia.

- Reduccion de la prevalencia de las bandadas positivas

- Destruccion de las bandadas reproductoras y/o ponedoras positivas

- Vacunacion de las bandadas ponedoras contra Salmonella Enteritidis

- Exclusion competitiva

- Reduccion la prevalencia de los huevos positivos respecto de Salmonella Enteritidis
- Andlisis de los huevos de las bandadas positivas y desviarlos hacia la pasteurizacion
- Reduccion del nimero de organismos de Salmonella Enteritidis en huevos

- Tratamiento térmico de los productos a base de huevo

- Refrigeracion de los huevos después de la puesta y durante su distribucién

- Exigencia de una determinada duracion en almacén para los huevos almacenados a temperatura ambiente
Preguntas acerca de la gestidn de riesgos en relacidon con Salmonella spp. en los pollos para asar
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- Estimar los riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. patégena en pollos (pollos para asar) como
consecuencia de una variedad de niveles en aves de corra crudas para la poblacion en generd y para diferentes
grupos de poblacién vulnerables (ancianos, nifios y pacientes inmunodeficientes).

- Estimar los cambios que probablemente se produciran en los riesgos como resultado de cada una de las
intervenciones que se estén examinando, incluida su eficacia.

- Reduccidn la prevalencia de las bandadas positivas

- Destruccién de las bandadas reproductoras y de pollos (pollos para asar) positivos

- Vacunacion de las bandadas reproductoras

- Exclusion competitiva (por gjemplo con Salmonella sofia)

- Reduccién de la prevalencia de las aves positivas a final del sacrificio y la elaboracion
- Utilizacién de cloro en el agua de refrigeracion de los pollos (pollos para asar)

- Refrigeracién por agua frente a refrigeracion por aire para los pollos (pollos para asar)

- Evauacion de la importancia de las diversas vias de introduccion de Salmonella patdgena en las
bandadas, entre ellas alimentacidn, aves de sustitucion, vectores e higiene.

Las respuestas a estas preguntas, resumidas a continuacién, se basan en los documentos sobre evaluacién
de riesgos preparados por € grupo de expertos encargado de la redaccion y en los debates que tuvieron lugar
durante la Consulta de expertos.

5.7.1 Estimacion de los riesgos derivados de la presencia de Salmonella spp. patdgena como consecuencia de
una variedad de niveles para la poblacion en general y para diferentes grupos de poblacion vulnerables
(ancianos, nifios y pacientes inmunodeficientes).

Se utiliz6 como base el componente de caracterizacion de los peligros de la evaluacion de riesgos para
abordar esta pregunta. Mientras que €l riesgo derivado de diferentes niveles de Salmonella se examind utilizando
los datos de brotes documentados, no habia datos suficientes para limitar €l andlisis a riesgo derivado de brotes
asociados solo a huevos y a pollos para asar.

Se estim6 larelacion entre las dosis (en nimero) de Salmonella ingeridas por personas y la probabilidad de
desarrollar sintomas de una enfermedad gastrointestinal utilizando los datos procedentes de investigaciones de
34 brotes. Para cada brote, los datos describieron la magnitud de la dosis ingerida, € nimero de personas que
consumieron e aimento contaminado y € nimero de €ellas que desarrollaron la enfermedad como resultado. Los
datos de brotes procedian del Japon, los Estados Unidos, Canada y Europa, e incluian brotes relacionados con €l
aguay los aimentos.

La comparacion de las tasas de ataque de |os brotes para nifios menores de cinco afios de edad con las tasas
de ataque para € resto de la poblacion no evidencio una tendencia general de mayor riesgo de enfermedad para esta
subpaoblacion. Sin embargo, la base limitada de datos de informacion acerca de los brotes no puede revelar que tal
vez haya diferencias concretas. En dos de los brotes se encontré algun indicio de que existian tasas de ataque
diferentes para las dos poblaciones. No obstante, teniendo en cuenta la tendencia general, y hasta que se disponga
de més informacion, se supuso que la relacion dosis-respuesta para los miembros de la poblacién de todos los
grupos de edad erala misma.

No habia datos disponibles de brotes que permitieran una evaluacion méas completa de otros factores de
vulnerabilidad.

La Consulta de expertos acord6 gque esta era una respuesta apropiada.

5.7.2 Consecuencias de intervenciones de gestion especificas sobre los riesgos derivados de la presencia de
Salmonella Enteritidis en los huevos.

A. Reducir |a prevalencia de |as bandadas infectadas y destruir |as bandadas reproductoras o ponedoras

Con e modelo se puede examinar € efecto de los cambios de la prevalencia de la bandada sobre la
probabilidad de enfermedad por racion. Por gemplo, si la prevalencia de la bandada se redujera en una cantidad,
digase un x por ciento, mediante la aplicacidn de alguna intervencion, entonces el riesgo de enfermedad en seres
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humanos se reduciria también en un x por ciento (suponiendo que todos los otros insumos del modelo permanecen
constantes).

Aunque en e modelo no se incluian explicitamente las bandadas reproductoras, cabia esperar que reducir
lainfeccidn de dichas bandadas reduciria la prevalencia de las bandadas comerciales infectadas. Si se dispusiera de
datos que explicaran la contribucién de las bandadas reproductoras a la prevalencia de las bandadas comerciales, se
podria estimar el cambio en €l riesgo por racion utilizando este modelo.

B. Reducir |a prevalencia de huevos positivos respecto de Salmonella Enteritidis mediante ensayos de las bandadas
vy desviar sus huevos hacia la pasteurizacion (incluido e efecto de pasteurizacién)

Dado un marco hipotético de referencia de prevaencia de la bandada del 25 por ciento, se evaluaron los
efectos de dos protocolos de ensayo y desviacion utilizando e modelo. En un protocolo, se aplicé un Unico ensayo
a todas las bandadas comerciales a comienzo de su produccién de huevos. En e otro protocolo, se aplicaron tres
ensayos a las bandadas comerciales a lo largo de la vida de cada bandada. Se supuso que un Unico ensayo permitia
detectar € 44 por ciento de las bandadas. En € modelo, se exigio desviar hacia la pasteurizacion los huevos de las
bandadas que habian dado positivo respecto de Salmonella Enteritidis, asi como limpiar y desinfectar € medio
ambiente tras la despoblacion (eficaz en € 50 por ciento de los casos).

Se calculé la probabilidad de enfermedad por racién de huevo con cascara por afio (Figura 5.3) para cada
protocolo. Los ensayos realizados tres veces por afio redujeron € riesgo de enfermedad en seres humanos derivado
del consumo de huevos con cascara en casi un 90 por ciento a cabo de cuatro afios.

Aunque desviar los huevos de las bandadas positivas reduce los riesgos para la salud publica derivados de
huevos con céscara, cabe prever que hay més riesgos derivados de los productos a base de huevo. La desviacion
obligatoria hace que se envien mas huevos contaminados hacia la pasteurizacion. Sin embargo, en este modelo €
nimero medio de Salmonella Enteritidis en los huevos enteros en estado liquido pasteurizados se redujo mediante
la desviacion. Esto se debe a que los huevos desviados se almacenan por periodos més cortos que los no desviados
y este hecho reduce la oportunidad de proliferacion del patégeno en los huevos que estan contaminados.

FIGURA 5.3 Probabilidad pronosticada de enfermedad por racion de huevos con cascara por afio tras la aplicacion
de dos protocolos de ensayo. Se partio dd supuesto de que se habia aplicado cada vez d ensayo a todas las
bandadas de la region. Se supuso que la prevalenciainicial de la bandada era del 25 por ciento. Se utilizé € mismo
marco hipotético de referencia de temperatura y tiempo de almacenamiento de los huevos para los cuatro afios.
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C. Vacunar las bandadas contra Salmonella Enteritidis y utilizar la exclusidn competitiva

Para evaluar €l efecto de la vacunacion contra Salmonella Enteritidis se utilizaron un Unico ensayo para
determinar la presencia de Salmonella Enteritidis, o de dos ensayos con un intervalo de cuatro meses, de 90
muestras de excrementos por ensayo. Se partio del supuesto de que la vacuna era capaz de reducir la frecuencia de
huevos contaminados aproximadamente en un 75 por ciento, basandose en los datos examinados en el documento
de origen (MRA 01/02).

Suponiendo una prevalencia del 25 por ciento de la bandada y un marco hipotético de referencia de
temperatura y tiempo de almacenamiento de los huevos, la probabilidad de enfermedad por racién para un Unico
ensayo de excremento para determinar la presencia de Salmonella Enteritidis y un protocolo de vacunacion
representa el 70 por ciento aproximadamente de un protocolo de no vacunacion (Figura 5.4). Cuando se aplicaron
dos ensayos de excrementos para determinar la presencia de Salmonella Enteritidis € riesgo de enfermedad se
redujo al 60 por ciento de un protocolo de no vacunacion. Sin embargo, la reduccion real ddl riesgo de enfermedad
dependera de la prevalencia de Salmonella Enteritidis en las bandadas y de otros valores de insumos.

Dados los datos referentes a la eficacia de la exclusion competitiva de las bandadas infectadas, se pudo
utilizar en e modelo un criterio similar a utilizado para la vacunacion a fin de estimar el efecto sobre € riesgo de
enfermedad en seres humanos.

D. Refrigeracion de los huevos después de la puesta y durante su distribucion o exigir una determinada duracion en
almacén paralos huevos a temperatura ambiente.

Se evalud d efecto de tiempos y temperaturas de amacenamiento obligatorios utilizando supuestos de
referencia para un pais que no tiene establecidos requisitos de refrigeracion de los huevos.

Se simulé un marco hipotético de conservacion en amacén delimitando la duracién a menos de 7 0 menos
de 14 dias. Se simul6 € requisito de refrigeracion estableciendo una temperatura de 7°C (<45°F) de conservacion
en amacén. Los resultados se resumen en la Figura 5.5. Las limitaciones de conservacion en amacén durante los
14 dias redujeron muy poco € riesgo de enfermedad por racion. El requisito de refrigeracion redujo € riesgo de
enfermedad por racion en un 58 por ciento aproximadamente. Cuando se limité el tiempo de conservacion en
almacén a 7 dias, se observé un efecto comparable a de la refrigeracion. No obstante, la reduccién real del riesgo
dependera de la prevalencia de Salmonella Enteritidis en las bandadas y de otros valores de insumos.

FIGURA 5.4 Comparacion de la probabilidad pronosticada de enfermedad por racidn entre un marco hipotético, en
€l que no se habia utilizado la vacunacién, otro en € que se habia aplicado un Unico ensayo de excremento para
determinar la presencia de Salmonella Enteritidis a principio de la produccion y se habian vacunado todas las
bandadas de aves positivas, y otro mas en € que se habia aplicado un segundo ensayo de excremento para
determinar la presencia de Salmonella Enteritidis cuatro meses después del primer ensayo y se habian vacunado
otras bandadas positivas en el ensayo. Se parti6 del supuesto de que la prevalencia era del 25 por ciento y se utilizé
un marco hipotético de referencia de temperaturay tiempo de almacenamiento de los huevos.
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FIGURA 5.5 Probabilidad de enfermedad por racion de huevos con céascara que experimentan una conservacion
obligatoria de < 7 dias o < 14 dias en almacén, o una temperatura obligatoria de almacenamiento de 7°C (<45°F)
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5.7.3 Consecuencias de intervenciones de gestion especificas sobre riesgos derivados de la presencia de
Salmonella spp. en pollos para asar.

A. Intervenciones en la explotacion agricolay la elaboracion

El criterio adoptado para la evaluacion de riesgos fue crear un modelo que utilizara la prevaencia y €
nimero de Salmonella spp. en pollos para asar tanto al fina de la elaboracion como a punto de inicio. Se establecio
un modelo de referencia a fin de facilitar la manera de comparar |os efectos sobre € riesgo cuando se modificaran
la prevalencia y € nimero de celdas. De este modo, se pudo determinar una reduccion de la prevalencia o del
nimero de células de Salmonella en canaes de aves de corra crudas midiendo el cambio de la estimacién del
riesgo comparado con la evaluacion de riesgos de referencia Se pueden evauar las intervenciones en la
explotacion agricola o en € procedimiento, siempre que se pueda estimar € efecto que las intervenciones tienen
sobre la prevalencia o e nimero de células a final de la elaboracion.

En e modelo de evaluacion de riesgos no se estimaron intervenciones especfficas en la explotacion
agricola, como las mencionadas en la pregunta formulada por el CCFH, debido a la falta de datos representativos
gue permitieran estudiar en qué medida el cambio en la prevalencia y/o en € nivel de Salmonella de las aves de
corral se podia atribuir a algin tratamiento o accién especificos. Se reconoce que la destruccion de bandadas
positivas respecto de Salmonella influira en los resultados de salud publica. No obstante, sin informacion acerca del
grado en que esta practica se traduce en una reduccién de las aves infectadas al fina de la elaboracion o de las
células de Salmonella por ave infectada, no se pudo estimar la magnitud de la reduccién del riesgo.

Ademés, aunque hay muchos estudios que informan de la prevalencia de aves infectadas con Salmonella,
hay muy pocos que informen del nimero de Salmonella que se podria encontrar en la explotacion agricola y en
aves de corral vivas. Los estudios que muestran los datos de enumeracion examinados eran sustancialmente
diferentes con respecto a los tamafios de las muestras, € criterio experimental, los métodos de ensayo, la precision
del ensayo y los factores espaciales y temporales.

S sellevan a cabo estrategias de gestion que influyan en e nivel de contaminacion, es decir en e nimero
de Salmonella spp. en pallos, se estima que la relacion con € riesgo es mayor que una relacion de uno a uno. Una
variacion de la distribucion del nimero de células en pollos para asar a término del tanque de refrigeracion a fina
de la elaboracion, de manera que € nimero medio de células del supuesto hipotético de referencia se reduzca en un
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40 por ciento de la escala no logaritmica, reduce aproximadamente en un 65 por ciento e riesgo previsto de
enfermedad por racion.

Un cambio en la prevalencia de producto crudo contaminado alterando la frecuencia de exposicion a los
casos de riesgo, es decir, de exposicion a patdgeno modifica € riesgo estimado de enfermedad para el consumidor.
Se estimé e cambio en € riesgo de enfermedad como resultado de modificar la prevalencia de canaes de pollos
paraasar contaminadas con Salmonella smulando €l modelo para una variedad de prevalencias representativas de
los datos documentados en diversos estudios y paises (examinados en Exposure Assessment MRA 00/05). Si se
altera la prevalencia de pollos contaminados al término de la elaboracion, por alguna practica de gestion bien a
nivel de la explotacion agricola o bien a nivel de la elaboracién, se dtera € riesgo previsto de enfermedad por
racion. En e Cuadro 5.2 se resume la magnitud de los cambios en € riesgo de enfermedad por racion 'y en €l riesgo
de enfermedad por e hecho de la contaminacion cruzada como resultado de cambios de la prevalencia.

CUADRO 5.2 Cambio en € riesgo de enfermedad como resultado de la disminucion o € incremento de la
prevalencia de canales de pollos para asar contaminadas con Salmonella, con relacién a una prevalencia de
referencia del 20 por ciento de contaminacién con Salmonella utilizada en e modelo de riesgo.

Prevalencia de canales Cambio porcentual de  Riesgo por racion Cambio porcentual en el

contaminadas al término de la prevalencia con (estimado del modelo) riesgo por racién con

la elabor acion relacion alareferencia relacion alareferencia
hipotética hipotética

0,5% -99.8% 4,80x10°® -99,7%

1% -95% 1,20x10° -93%

5% -75% 4,68x10° -72%

10% -50% 7,95x10° -52%

20% (referencia hipotética)  n. d. 1,66x10° n. d.

50% +150% 3,99x10° +140%

90% +350% 7,40x10° +346%

Se estimé que larelacion del cambio en € riesgo de enfermedad asociado a un cambio de la prevalencia de
Salmonella spp. era de uno a uno, partiendo del supuesto de que todo o demés se mantiene constante. Si se reduce
la prevalencia de Salmonella spp. en canales contaminadas a fina dd sacrificio y de la eaboracion en un
porcentaje determinado, el riesgo previsto se reduce en un porcentaje similar. Por gjemplo, reducir la prevalencia en
un 50 por ciento (por giemplo del 20 a 10 por ciento) produce una reduccién del 52 por ciento en e riesgo previsto
de enfermedad por racion (Cuadro 5.3). Del mismo modo, se estimé que una reduccién mayor de la prevalencia
(por gemplo, del 20 a 0,05 por ciento) produce una reduccién del 99,7 por ciento en el riesgo previsto de
enfermedad.

Hay muy pocos datos acerca del efecto del uso de aire de refrigeracion frente ad uso de agua de
refrigeracion sobre la prevalencia o el nimero de Salmonella spp. en las canales elaboradas. En lo que concierne a
uso de cloro en e agua de refrigeracion de pollos para asar, es dificil evaluarlo objetivamente dado que hay
diferencias en la documentacion sobre el nivel de cloro utilizado, y € lugar donde se midi6 € cloro. Hay poca
informacion acerca del efecto de la adicion de cloro a niveles de 50 ppm o0 menos sobre € nimero del patdégeno
adherido a la piel de las canales de aves de corral. Por otro lado, los estudios que informan de los cambios de la
prevalencia parecen indicar que € efecto del cloro podria ser simplemente evitar un incremento en la prevalencia
(es decir, reducir € grado de la contaminacion cruzada en el tanque de refrigeracién) comparado con datos previos
y posteriores en caso de que no se hubiera utilizado cloro (Cuadro 5.3). Sin embargo, la eficacia comunicada del
cloro vari6é desde solo un pequefio incremento de la prevalencia, un descenso, pasando por la ausencia de cambios,
y no estaba necesariamente en consonancia con la concentracion de cloro.
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CUADRO 5.3 Datos documentados procedentes de diferentes estudios sobre los efectos de la inmersion en agua de
refrigeracion con cloro frente a la inmersion en agua de refrigeracion sin cloro sobre la prevalencia de Salmonella
en canales de pollos para asar.

Con cloro
N° de estudio. Prevalencia antes de la Prevalencia después de la Relacion (Después /
refrigeracion refrigeracion Antes)
Cantidad Total Positiva Prevalencia Total Positiva Prevalencia
1 20-50ppm (tanque) 48 48 100% 103 60 58% 0,6
2  4-9ppm 50 21 42% 50 23 46% 1,1
(desbordamiento)
3 1-5ppm 0 18 20% 0 17 19% 0,9
(desbordamiento)
4 15-50ppm (tanque) 48 4 8% 9% 7 7% 0,9
PROMEDIO 0,9
Sin cloro
Prevalencia antes de la Prevalencia después de la Relacion (Después/
refrigeracion refrigeracion Antes)
Total Positiva Prevalencia Total Positiva Prevalencia
1 160 77 48% 158 114 72% 1,5
2 99 28 28% 49 24 49% 1,7
3 40 5 13% 40 11 28% 2,2
4 40 4 10% 40 15 38% 3,8
5 84 12 14% 84 31 37% 2,6
6 60 2 3% 120 18 15% 4,5
7 PROMEDIO 2,7

B. Importancia de las diversas vias de introduccion de Salmonella spp. patdgena en las bandadas

Los datos disponibles en relacion con la importancia de las diversas vias de introduccion de Salmonella
spp. patdgena en las bandadas, entre las que se incluyen alimentacion, aves de reposicion, vectores e higiene, no
eran decisivos. Las interpretaciones de los estudios y resultados existentes son confusas debido a numero de
diferentes protocolos de muestreo, tipos de especimenes, y métodos de laboratorio, asi como la naturaleza de la
operaciones de cria de las aves de corra (por gjemplo, locales amplios frente a locales pequefio, tipos de aguadores,
alimentadores, etc.). Por estas razones, no fue posible evaluar la importancia de las vias de introduccién de
Salmonella spp. en la explotacion agricola, y no se incorpord esta fase en la evaluacion de riesgos.

5.8. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La Consulta expresd su agradecimiento por la calidad y e alcance de la informacion proporcionada en el
documento de caracterizacion de los riesgos. Se estimé que la labor representaba un avance considerable en la
aplicacion del conocimiento cientifico a fin de mejorar la base objetiva para la gestion de Salmonella spp. en la
cadena alimentaria. La Consulta alab6 ademés e grado de transparencia alcanzado en los documentos y la manera
acertada en que se habian puesto de relieve las limitaciones del trabajo.

La Consulta concluyé que € nuevo modelo de la dosisrespuesta obtenido de los datos de brotes
representaba e mejor método disponible para estimar la probabilidad de enfermedad por ingestion de una dosis de
Salmonella. Sin embargo, respecto a la caracterizacion de peligros recomendd que en futuros estudios de los datos
se intentaran cuantificar los limites alos que otros factores realizan la forma de la relacién dosis-respuesta.
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Es necesario comprender més a fondo € fendmeno de la contaminacién cruzada (en la explotacion
agricola, durante el transporte, durante la elaboracién, durante el almacenamiento y la preparacion del alimento en
los hogares y |os establecimientos de servicio de alimentos) de manera que esos puedan configurarse. La Consulta
recomendd que se deberian recabar datos suplementarios que mejoraran esos aspectos del modelo.

Se debe dar especial importancia a la mejora de los modulos de supervivencia y proliferacion, por eemplo
crear modelos de la supervivencia y la proliferacion de Salmonella spp. por debajo de 10° C. En relacién con
Salmonella spp. en pollos para asar, la Consulta recomendd que, cuando fuera técnicamente posible, se ampliara e
modelo a fin de incluir la totalidad de la cadena de produccion, desde la explotacion agricola hasta la mesa. Se
informé a la Consulta de que se disponia de algunos datos a este respecto: presencia de Salmonella en d medio
ambiente y prevalencia de Salmonella en bandadas en relacion con la aimentacion de aves de sustitucion,
ponedoras y pollos para asar; prevalencia en pollos para asar después del sacrificio; y datos que muestran una
disminucion reciente de los casos de Salmonella spp. en seres humanos debido a acciones de gestion de riesgos
anteriores a la recoleccion (acciones adoptadas en la produccién de pollos para asar). En relacion con la generacion
de datos, la Consulta de expertos sefial 6 también que los métodos de enumeracion actuales variaban en sensibilidad.
El método mas sensble (MMS) es una labor intensiva y costosa. Son necesarias mejoras para superar esas
dificultades y elaborar méodos efectivos en funcién de los costos para enumerar pequefias poblaciones de
Salmonella.

Se recomend6 ademés que se llevara a cabo un andlisis de sensibilidad del modelo dirigido a identificar los
parametros que tienen una mayor repercusion en las predicciones de probabilidad de enfermedad en seres humanos.

La Consulta recomend6 que el modelo, y en particular los insumos de datos del modelo, fueran evaluados
antes de que los utilizaran los paises miembros. Si fuera posible, se deberian poner a disposicion de los paises
miembros versiones de uso facil de los modelos a condicion de que se pudieran hacer nuevas versiones que
evidenciaran con precision el comportamiento de |os model os examinados por |a presente Consulta de expertos.

6. EVALUACION DE RIESGOS DERIVADOS DE LA PRESENCIA DE LISTERIA
MONOCYTOGENESEN ALIMENTOSLISTOSPARA EL CONSUMO

6.1 I NTRODUCCION

Lalisteriosis transmitida por los alimentos representa una enfermedad relativamente rara pero clinicamente
grave, con altas tasas de letalidad (del 20 a 30 por ciento) que afecta principalmente a sectores especificos de la
poblacion de mayor vulnerabilidad. El microorganismo esta ampliamente disperso en € medioambiente y en los
aimentos. A pesar del hecho de que una amplia variedad de aimentos puede estar contaminada con
L. monocytogenes, parece que los brotes y los casos esporadicos de listeriosis estan fundamentalmente asociados a
los productos listos para el consumo (PLC). Los alimentos listos para € consumo es una categoria amplia y
heterogénea de productos alimenticios y se puede subdividir de muchas formas diferentes. Conforme a la definicion
del Codex (CCA/GL 22-1997), los alimentos listos para el consumo incluyen todo alimento (incluidas las bebidas)
gue se consume normalmente en su estado crudo o todo aimento manipulado, elaborado, mezclado, cocido o
preparado de otra manera de forma que se consume normalmente sin una elaboracion ulterior. Ademas, los
alimentos listos para el consumo son distintos en los diferentes paises conforme a los hébitos alimentarios locales,
la disponibilidad y la integridad de la cadena de refrigeracidn asi como las regulaciones respecto a, por gemplo, la
temperatura maxima a nivel de la ventaa por menor.

6.2 AMBITO DE LA EVALUACION DE RIESGOS

La evauacion actual de riesgos se inicid en parte para determinar e modo en que las evauaciones de
riesgos hechas previamente a nivel naciona podrian adaptarse 0 ampliarse para abordar asuntos de interés
relacionados con L. monocytogenes en los alimentos listos para e consumo a nivel internacional. Ademas, después
de iniciar la evaluacidn de riesgos e CCFH, en su 332 reunidn, por conducto de la FAO y la OMS, solicitd, a los
encargados de la evaluacion de riesgos que examinaran tres cuestiones especificas relacionadas con alimentos listos
para el consumo en general. Esas cuestiones fueron las siguientes:

Estimar e riesgo para consumidores de diferentes grupos vulnerables de la poblacion (ancianos, lactantes,
mujeres embarazadas y pacientes inmunodeficientes) en relacion con la poblacion general.

Estimar €l riesgo derivado de la presencia de L. monocytogenes en alimentos que favorecen la proliferacion y
en alimentos que no la favorecen en determinadas condiciones de almacenamiento y conservacion.
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Estimar e riesgo derivado de la presencia de L.monocytogenes en alimentos cuando €l nimero de organismos
varia entre la ausencia en 25 gr. y 1000 unidades formadoras de colonias (UFC) por gramo, 0 no supera los
niveles especificados en € punto del consumo.

Teniendo en cuenta los recursos disponibles y las limitaciones de tiempo de que disponian los encargados
de la evaluacion de riesgos, no fue posible examinar todos los alimentos listos para € consumo que podian estar
contaminados con L. monocytogenes. Por consiguiente, se decidio limitar la evaluacion de riesgos a una variedad
finita de alimentos listos para €l consumo que habian sido seleccionados para representar diversas categorias de
productos caracteristicos, a fin de determinar si se puede estimar € riesgo de que esos alimentos sirvan de vehiculo
para la listeriosis transmitida por los aimentos a seres humanos. Se seleccionaron esos aimentos a fin de
proporcionar gjemplos de como se pueden utilizar las técnicas de evaluacion de riesgos microbiol6gicos para
contestar a las preguntas en materia de inocuidad de los alimentos a nivel internacional®. Este componente didéctico
€s un objetivo manifiesto del Programa Conjunto FAO/OM S sobre Evaluacion de Riesgos Microbiol 6gicos.

Asimismo se decidié limitar e ambito de la evaluacion de riesgos a alimentos destinados a la venta a por
menor y sus consecuencias posteriores para la salud publica en e momento del consumo. Esta decision se adopto
por dos razones. En primer lugar, dicho ambito era suficiente para abordar la tarea propuesta por e CCFH dentro
del plazo y con los recursos puestos a disposicion de los encargados de la evaluacion de riesgos. En segundo lugar,
la mayoria de |los datos de la exposicion a L. monocytogenes actualmente disponibles se refieren ala frecuenciay a
alcance de la contaminacion a nivel de la venta a por menor. Un examen més detallado de los factores que
contribuyen a los niveles de L monocytogenes encontrados en la venta a por menor como resultado de los
parametros de fabricacion habria necesitado que se evaluara una variedad mucho més pequefia de alimentos o que
se dispusiera de una cantidad sustancialmente mayor de recursos y datos. Por consiguiente, la evaluacion no estimé
los riesgos asociados a los diferentes medios de fabricacion de esos productos. Sin embargo, la evaluacion de
riesgos considera varios factores posteriores a la venta al por menor que podrian influir en € riesgo de los
consumidores de contraer listeriosis transmitida por los alimentos, tales como la temperatura y e tiempo de
almacenamiento refrigerado. Ademés de la listeriosis invasiva, la L. monocytogenes puede causar también
gastroenteritis febril leve en individuos por 1o demas sanos. La trascendencia de este tipo de listeriosis para la salud
publica es en este momento inciertay no se examind en la evaluacién actual de riesgos.

Al solicitar asesoramiento de expertos sobre evauacion de riesgos a la FAO y la OMS en 1999
(ALINORM 01/13), e CCFH indic6 que una evaluacion de riesgos desde la explotacion agricola hasta la mesa
proporcionaria la variedad més amplia de opciones de gestién de riesgos. Sin embargo, € grupo de expertos
encargado de la redaccién examing Unicamente la parte de la cadena alimentaria que comprende desde la venta a
por menor hasta & consumidor por las razones explicadas anteriormente. La Consulta de expertos coincidié en que
tal vez sea necesario que & CCFH vy los encargados de la gestion de riesgos nacionales encarguen nuevas
evaluaciones de riesgos para alimentos o categorias de productos determinadas si se tuvieran que abordar aspectos
previos ala venta a por menor.

6.3 CRITERIO ADOPTADO

El grupo de redaccion se dividié en dos subgrupos de trabgjo para abordar los componentes de la
caracterizacion de peligros y de la evaluacion de la exposicion. El subgrupo encargado de la evaluacién de la
exposicion se dividié asimismo en dos subgrupos. Este hecho se evidencia tanto en € estilo de redaccién del
documento proporcionado a la Consulta como en los multiples criterios utilizados en la evaluacién de la
exposicion.

Aungue se reconocio que los componentes de la evaluacion de la exposicion y de la caracterizacion de los
peligros eran parte de una evaluacion de riesgos completa, la consulta de expertos recomendd que esas secciones se
redactaran de manera que permitiera su utilizacion como documentos independientes. En concreto, seria (til que la
caracterizacion de los peligros se pudiera redactar de manera que permitiera su utilizacion como documento de
capacitacion independiente. Se informd a grupo de expertos encargado de la redaccién, que enmendard
ulteriormente el documento.

Criterio estocéstico

Se utilizo € criterio estocastico, opuesto al criterio determinista, para la evaluacion de riesgos. Estocastico
quiere decir que los insumos para un modelo se obtienen mediante un muestreo de distribuciones de probabilidad.

3 La Consulta de expertos reconocié las limitaciones del caracter internacional de la evaluacion de riesgos
microbiol égicosy se examinan en la Seccién 7.3.
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Este muestreo permite que la incertidumbre (que se puede reducir si se recogen més datos) y la variabilidad (un
rasgo generdizado de los datos biologicos) se propaguen a través del modelo y se evidencien en e resultado del
modelo. Otros criterios, tales como estimaciones puntuales, modelos de intervalos, etc. tienen su propio valor pero
son menos versdtiles y a menudo menos adecuados para demostrar la repercusion de la incertidumbre y la
variabilidad. Las estimaciones puntuales son Utiles para proporcionar una estimacion répida de la magnitud del
riesgo.

La Consulta de expertos convino en este criterio pero aentd la incorporacion de una referencia general
adecuada acerca de otras posibles metodologias a final del informe de la evaluacion de riesgos.

6.3.1 I dentificacion delos peligros

L. monocytogenes esta ampliamente distribuido en e medio ambiente y se ha aidado de diversas fuentes,
entre ellas e suelo, la vegetacion, €l ensilgje, la materia fecal, las aguas residuales y € agua. Al parecer es un
residente transitorio del tubo intestinal de los seres humanos, y entre el 2 'y & 10 por ciento de la poblacion general
es portadora del organismo sin ninguna consecuencia adversa aparente para la salud. La bacteria puede crecer a
temperaturas de refrigeracion. Es més resistente a diversas condiciones medioambientales que la mayoria de otras
bacterias patdgenas transmitidas por los alimentos que no forman esporas, 1o que le permite sobrevivir méas tiempo
en condiciones adversas. La mayoria de los casos de listeriosis humana son esporadicos y la fuente o via de
infeccion generalmente no se conocen, s bien se considera que los alimentos contaminados son la principal via de
transmision. Los alimentos asociados con mayor frecuencia a la listeriosis son los productos listos para € consumo
gue favorecen la proliferacion de L. monocytogenes. Por lo general, esos dimentos tienen un tiempo de
conservacion prolongado en condiciones de refrigeracion, y se consumen sin tratamientos listericidas ulteriores (por
gjemplo, coccidn).

La listeriosis invasiva (es decir, las infecciones por L. monocytogenes graves) es una enfermedad
relativamente rara pero a menudo grave, con tasas de incidencia por 1o general de arededor de 4 a 8 casos por un
millon de personas y tasas de letalidad del 20 a 30 por ciento entre los pacientes hospitalizados.

Al parecer la mayoria de las cepas de la L. monocytogenes son patdgenas, pero su virulencia, definida
seguin estudios en animales, varia considerablemente. La listeriosis es una infeccion oportunista que la mayoria de
las veces afecta a personas que tienen una enfermedad subyacente grave (por g emplo, terapia inmunosupresiva,
SIDA y enfermedades cronicas, como la cirrosis, que debilitan € sistema inmunoldgico), a las mujeres
embarazadas, a los fetos y nifios recién nacidos y a los ancianos. La bacteria afecta con mayor frecuencia a la
circulacion sanguinea, a sistema nervioso central o a Utero grévido. Entre las manifestaciones de la listeriosis se
incluyen la bacteriemia/septicemia, la meningitis, la meningoencefalitis, la encefalitis, € aborto espontaneo, la
muerte prenatal, €l nacimiento prematuro, las enfermedades neonatales y la enfermedad prodrémica en las mujeres
embarazadas. Los periodos de incubacién varian entre unos pocos dias y los tres meses.

6.3.2 Evaluacion dela exposicion

El objetivo de esta fase de la evaluacion de riesgos era determinar las frecuencias y € acance de la
ingestion de L. monocytogenes en alimentos listos para € consumo utilizando ejemplos de categorias de alimentos
y grupos de poblacion. En un primer lugar, se examinaron las evaluaciones de la exposicion existentes como
antecedente para desarrollar un criterio de creacién de modelos.

Se seleccionaron siete giemplos para ser configurados en la evaluacion de la exposicién de tal manera que
se pudieran examinar varios alimentos en relacion con sus atributos; productos bésicos aimenticios diferentes,
alimentos listos para el consumo ligeramente elaborados o muy elaborados, posibilidad de que se produzca o no se
produzca la proliferacion durante el amacenamiento de larga duracion, integridad de la cadena de frio, posibilidad
de inactivacion, por eemplo, pasteurizacion, contaminacion posterior a procedimiento, ata carga prevista
contaminacion de los alimentos listos para € consumo acabados, tasas elevadas de consumo, y utilizacion en €
mercado internacional. La configuracion se hizo desde la venta al por menor hasta € punto del consumo.

L as medidas adoptadas fueron las siguientes:

Estimar la prevalenciay € nimero de células de L. monocytogenes a nivel de la venta al por menor para
cada uno de los aimentos listos para el consumo seleccionados,

Identificar las condiciones que permiten o impiden la proliferacion de L. monocytogenes entre e momento
de la venta d por menor y €l consumo, especialmente el tiempo y la temperatura de amacenamiento del
producto;
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Estimar la frecuencia y e tamafio de las raciones de comida de determinados alimentos listos para el
consumo tanto para la poblacién menos vulnerable como para la més vulnerable;

Determinar € nimero de células de L. monocytogenes en raciones contaminadas consumidas tanto por la
poblacion més vulnerable como por la menos vulnerable.

No se pudo determinar la influencia del climay de las estaciones de las diferentes regiones del mundo, y
por tanto no se consideraron.

Se incorpor6 a la evaluacion de la exposicion un diagrama de influencia para comparar la frecuenciay la
cantidad de consumo basado en € género, la edad y la poblacién vulnerable.

Los alimentos listos para €l consumo elegidos fueron leche cruda y pasteurizada, helado, queso blando
madurado con mohos (se combind informacion relativa a quesos elaborados con leche cruda y con leche
pasteurizada), hortalizas frescas minimamente elaboradas, salmén ahumado en frio, y carnes semisecas
fermentadas. Con estos g emplos se pretende ilustrar €l efecto sobre €l riesgo de:

a) categorias de productos;

b) niveles bajos de contaminacion en productos que no favorecen la proliferacion de L. monocytogenes;
¢) almacenamiento de larga duracion en la concentracion de L. monocytogenes,

d) habitos y volumen de consumo con respecto a las dosis consumidas.

Debido a limitaciones de tiempo, no se presenté la evauacion de la exposicion a salmoén ahumado en frio
y la Consulta de expertos recomendd que se completara ese gjemplo. Concretamente, sefiadé que la elaboracién del
pescado ahumado en calor y en frio es diferente y que ésta se deberia evidenciar, s fuera posible, en la evauacion
de la exposicion.

6.3.3 Caracterizacion de los peligros

Segln acordaron los expertos, se utilizo la listeriosis grave, es decir, personas infectadas que sufren
infecciones sistémicas potencialmente mortales como la listeriosis perinatal, la meningitis o la septicemia, como
resultado biolégico.

Ningun modelo de la dosis-respuesta creado anteriormente era completamente capaz de sdisfacer las
necesidades de la evaluacion actual de riesgos en relacion con los parametros examinados y la sencillez de los
calculos. Por estos motivos, se elaboraron y consideraron otros criterios para la evaluacion actual de riesgos. El
criterio genera fue aprovechar los datos epidemioldgicos y la evaluacion de la exposicidn detallada disponibles en
la evaluacion de riesgos del FDA/USDA-FSIS, pero simplificar € modelo describiendo las relaciones
dosis-respuesta mediante el uso del modelo exponencial de la dosis-respuesta basado en datos epidemiol 6gicos con
la estimacién éptima del contenido de L. monocytogenes en los alimentos.

El modelo exponencial de la dosis-respuesta se €ligié dada su aplicabilidad reconocida para configurar la
listeriosis grave, su sencillez como modelo basado en un Unico parametro, y su naturaleza lineal logaritmica en los
margenes de las dosis de interés. La ecuacion es:

p=1-¢™

donde P es la probabilidad de enfermedad grave, N es € nimero de L. monocytogenes consumido, y R es €
parametro que define la relacion dosis-respuesta para la poblacion que se estd examinando. EI modelo exponencial
es un modelo sin umbral, lo que implica que no hay “una dosis minimainfecciosa’. En su lugar, el modelo parte del
supuesto de que una Unica célula de L. monocytogenes tiene una pequefia pero finita probabilided de causar
enfermedad. El uso del modelo exponencial satisface las recomendaciones del Proyecto de Directrices FAO/OMS
para la Caracterizacion de los Peligros Asociados a Agentes Patogenos en los Alimentos y en € Agua para la
seleccion de modelos de la dosis-respuesta para microorganismos infecciosos. Una caracteristica fundamental del
modelo es su linealidad logaritmica (dosis logaritmica frente a probabilidad logaritmica de enfermedad) a dosis
bagjas. Esto implica que s la dosis se reduce a una cantidad diez veces menor, la probabilidad de enfermedad se
reduce a diez veces menos. Ademés, supone que a dosis bgjas, una Unica racion con un nivel determinado de
contaminacion, tiene la misma repercusion en la salud publica que diez raciones con una cantidad diez veces menor
de organismos.

En la evaluacion actual de riesgos se obtuvieron valores de R especificos tanto para la poblacién menos
vulnerable como para la més vulnerable. Estos valores se acanzaron utilizando la distribucion consolidada de

23



Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y deListeria monocytogenes
en alimentos listos para el consumo

contaminacion en los alimentos del modelo del FDA/USDA-FSIS conjuntamente con su nimero anua estimado de
casos de listeriosis como porcentgje de la poblacion total bien de grupos mas vulnerables o bien menos vulnerables
de la poblacion de los Estados Unidos. Esto proporciond valores para P y N, de manera que se pudo calcular €
valor de R volviendo a ordenar la ecuacion anterior.

La precisiéon de los valores de R depende del tamafio y definicidn de la poblacion que se esta examinando,
de la fidelidad de las estadisticas anuales de enfermedad, y de la fiabilidad de los datos sobre la frecuencia y €l
grado de contaminacion con L. monocytogenes en los aimentos. Se estimé la incertidumbre basandose en esos
pardmetros y se incorpor6 a los valores de R obtenidos. Se evalud en detalle € efecto de niveles maximos de
L. monocytogenes en los aimentos sobre el cdculo del valor de R ya que se observé un grado de incertidumbre
y/o variabilidad relacionado con los niveles maximos reales de L. monocytogenes en los aimentos. Se estudiaron
varias formas distintas de calcular los valores de R a fin de examinar la repercusion de basar los calculos en
dosis multiples o sdlo en € nivel més ato de contaminacion. Se observl que esta cuestion tenia una repercusion
minima. Los valores de R seleccionados para utilizarlos subsiguientemente en la evaluacion de riesgos fueron
R = 1,06 x 10™ con un margen del 5 a 95 por ciento de 2,47 x 10™ a9,32 x 10™ para la poblacién més vulnerable
y R = 2,37 X 10™ con un margen del 5 a 95 por ciento de 3,55 x 10™ a 2,70 x 10™ para la poblacion menos
vulnerable.

En la seccidn de caracterizacion de los peligros de la evaluacion de riesgos se ha abordado en detdle la
consideracion de lavariabilidad de la virulencia entre aislamientos de L. monocytogenes y su repercusion sobre las
relaciones dosis-respuesta para ese microorganismo. En esta seccién se incluye un estudio de las diferentes maneras
en gque se ha abordado dicha cuestion en las evaluaciones de riesgos que se han realizado anteriormente suponiendo
la presencia de la cepa més virulenta. Al seleccionar € criterio utilizado en el modelo de la dosis-respuesta de la
evaluacion actual de riesgos, se considera implicitamente la virulencia de la cepa. El grupo de redaccion respondid
a las preguntas de la Consulta de expertos relacionadas con la consideracion de la virulencia de la cepa incluyendo
tanto un cuadro de la evaluacién de riesgos del FDA/USDA-FSIS como algun texto suplementario que describe €l
modo en que se ha abordado la variabilidad de la virulencia en las diversas evaluaciones de riesgos incluida la
actual (Cuadro 6.1).

Hay diferentes grados de vulnerabilidad entre las diversas subpoblaciones con mayor vulnerabilidad a
L. monocytogenes. Se decidio considerar a todas las personas con mayor vulnerabilidad como un Unico grupo a
efectos de |as caracterizaciones de los riesgos posteriores. Sin embargo, en la caracterizacion de peligros se tuvo en
cuenta como podian configurarse individualmente las relaciones dosis-respuesta para diversas subpoblaciones con
mayor vulnerabilidad utilizando datos conexos obtenidos por medios epidemiol dgicos sobre la vulnerabilidad. En la
Seccion 6.7, donde se aborda la respuesta a la pregunta planteada por € CCFH sobre € riesgo para los
consumidores de diferentes grupos vulnerables de poblacién, se facilita una explicacion detalada y ejemplos de
este criterio alternativo.

6.3.4 Caracterizacion de losriesgos

En su 33 reunion, el CCFH solicitd una estimacion del riesgo para los consumidores de diferentes grupos
vulnerables de poblacién (ancianos, nifios, mujeres embarazadas y pacientes inmunodeficientes) en relacion con la
poblacion general. Esta peticion se abordé mediante la estimacion del riesgo relativo de diferentes subpoblaciones
vulnerables basandose en datos epidemiol 6gicos que suponen unos habitos de consumo similares en esos grupos.
Se utilizaron entonces las estimaciones de vulnerabilidad relativa para calcular las relaciones dosis-respuesta para
las diferentes subpablaciones vulnerables utilizando un modelo exponencial.

La caracterizacion de riesgos se redizé combinando modelos de la dosis-respuesta para la poblacién
general y para la poblacion més vulnerable con la exposicion estimada a seis de los productos listos para €
CoNsuMo.
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CUADRO 6.1 Comparaciéon de las caracteristicas de los modelos de la dosisrespuesta seleccionados para
utilizarlos en la evaluacion actual de riesgos con los modelos de la dosis-respuesta desarrollados en otros estudios.

Estudio Baseempirica Resultado M odelos Modelo Vulnerabilidad Virulencia de
examinados  utilizado del huésped la cepa
Farber et al. Subjetiva Enfermedad  Weibull- Weibull- Explicita Desconocida
(1996) (incluida Gamma Gamma
letalidad)
Buchananetal. Epidemiologia Enfermedad Exponencial Exponencial Implicita Implicita
(1997) grave
(incluida
|etalidad)
Haaset al. Ensayos en Infeccion Beta- Beta- Ensayos en No se
(1999) ratones Poisson, Poisson ratones que examiné
Exponencial supuestamente
pronostican la
respuestaen
seres humanos
Lindquist and Epidemiologia Enfermedad  Exponencial Exponencial Implicita Implicita
West6o (2000) y Weibull-
Gamma
FDA/FSIS Ensayos en Letalidad e Multiple Multiple Explicita, de Explicita
(2001) ratones, infeccién base basada en
epidemiologia epidemiolégica  datosde
animales
FAO/OMS Epidemiologia Listeriosis Multiple Exponencial  Explicita, Implicita
(2001) grave examen de
(incluida poblacién sanay
|etalidad) subpoblacion
con mayor
vulnerabilidad

6.4 CONCLUSIONES FUNDAMENTALES DE LA EVALUACION DE RIESGOS

6.4.1 Conclusiones generales

En e documento de evaluacion de riesgos:

se demostré que las preguntas relativas a cuestiones en materia de inocuidad de los aimentos a nivel
internacional se pueden abordar ampliando y/o adaptando los componentes de las evaluaciones de riesgos
realizadas a nivel nacional.

se mostré que los modelos y conjuntos de datos anteriores pueden servir como base para labores posteriores de
evaluacion cuantitativa de riesgos. Esta conclusion pone de relieve la necesidad de crear archivos o centros de
informacion donde otros usuarios puedan acceder alos modelos y conjuntos de datos y utilizarlos.

se identificaron varias esferas en las que hay deficiencias de datos y se demostrd sin lugar a dudas la necesidad
de adquirir méas datos sobre la prevaenciay la proliferacion de L. monocytogenes en aimentos y la incidencia
de listeriosis transmitida por |os alimentos sobre una base mundial.

se reconocid que utilizar datos obtenidos de todas las partes del mundo implica que no haya diferencias
regionales, a menos que las diferencias se consideren explicitamente.

6.4.2 Evaluacion de la exposicion

Se desarrollaron evaluaciones de la exposicion para seis de los aimentos listos para € consumo desde la
prevalencia y la concentracion inicides a nivel de la venta a por menor hasta la concentracion final en las
raciones contaminadas.
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Se utiliz6 e modelo elegido para determinar la concentracion final de L. monocytogenes en raciones
contaminadas basandose bien en la distribucién tiempo-temperatura 0 bien afiadiendo otros factores
importantes para configurar |as tasas de proliferacion.

Se eligieron cuatro distribuciones de temperatura de frigorificos domésticos basadas en estudios realizados en
tres paises para incluirlas en la evaluacion de la exposicion. Estas influyeron en la tasa prevista de proliferacion
de L. monocytogenes en alimentos amacenados durante largos periodos en frigorificos domésticos, y se
eligieron para demostrar la importancia de las diferentes distribuciones de temperatura en el amacenamiento
en distintas regiones del mundo.

El componente de la evauacion de la exposicion de la evaluacion de riesgos era bastante amplio
proporcionando evaluaciones de la exposicion a L. monocytogenes de seis alimentos listos para €l consumo.
Sin embargo, debido ala identificacion de un error en e modelo de simulacidn, la Consulta de expertos decidié
que no se deberian notificar esas conclusiones hasta que los modelos utilizados en la evaluacion de la
exposicion no se hubieran sometido a un examen més amplio, y en caso de que fuera necesario, se hubieran
revisado.

6.4.3 Caracterizacion de los peligros

En e documento se examinaron de manera rigurosa las diferentes fuentes de datos y os model os matematicos
gue se habian utilizado para elaborar |as relaciones dosis-respuesta microbianas, proporcionando asesoramiento
préctico sobre |os aspectos positivos y negativos de cada uno.

Se examinaron de manera rigurosa los modelos disponibles de la dosis-respuesta para L. monocytogenes en
relacion con la eficaciay la conformidad con los criterios establecidos en €l Proyecto de Directrices FAO/OMS
para la Caracterizacion de los Peligros Asociados a Agentes Patégenos en los Alimentos y en € Agua. Se
consideraron los aspectos positivos y las limitaciones de cada modelo. Esto incluye modelos de la dosis-
respuesta elaborados utilizando a) €licitacion experta, b) datos sustitutivos de animales, c) datos
epidemiol6gicos (estadisticas anuales de enfermedad) més datos de encuestas relativas a los alimentos, y
d) modelos mixtos.

En la evaluacion actual de riesgos se crearon por primera vez modelos de la dosis-respuesta basados en la
utilizacion de datos de investigacion de los brotes conjuntamente con € modelo exponencial. En esta se
incluian modelos de la dosis-respuesta tanto para la listeriosis grave como para la gastroenteritis listerial.

Para la evaluacion actual de riesgos se crearon dos modelos simplificados basados en e modelo exponencia y
en datos epidemiol 6gicos acerca de la listeriosis grave, uno para la poblacion menos vulnerable y otro para la
poblacién més vulnerable (Figura 6.1). Esos modelos se utilizaron entonces para la fase de caracterizacion de
los riesgos de la evaluacion de riesgos. Ademas se utilizaron datos relativos a la vulnerabilidad procedentes de
Francia y de los Estados Unidos para crear curvas de dosis-respuesta para subpoblaciones vulnerables
especificas entre las que se incluyen pacientes sometidos a trasplante, pacientes enfermos de SIDA, pacientes
gue sometidos a didlisis, pacientes con cancer de pulmén o relacionados, pacientes con cancer de vejiga y
canceres relacionados, pacientes con cancer del aparato genital femenino, personas afectadas de diabetes,
hepatitis o alcoholismo, ancianos (Francia 'y Estados Unidos de América), y casos de prenatales y neonatales.
El otro criterio de la dosis-respuesta se examina mas detalladamente en la Seccién 6.7.1 en relacion con e
riesgo asociado a L. monocytogenes en grupos de poblacion vulnerables en comparacidn con la poblacion en
general.

6.4.4 Caracterizacion de los riesgos

Se utilizaron caracterizaciones de los riesgos basadas en € perfil de la exposicion a L. monocytogenes en €l
consumo Y los modelos de la dosis-respuesta para intentar estimar |os casos previstos de listeriosis por racién
para cada uno de los seis aimentos. Sin embargo, la identificacion de un error en e modelo de simulacién
impidié el calculo final del riesgo y serd necesario un nuevo trabgjo.

Se utilizé un criterio deterministico alternativo sobre una base provisional para caracterizar € riesgo basado en
las relaciones/curva dosis-respuesta como resultado de la evaluacion actual de riesgos y en los datos de la
exposicion del modelo del FDA/USDA-FSIS. Este criterio indicé que eliminar niveles altos de contaminacion
con L. monocytogenes de los alimentos en € punto del consumo tendria una repercusion positiva en la salud
publica.
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6.5 LIMITACIONES Y OBSERVACIONES RESPECTO DE LA INCERTIDUMBRE Y LA VARIABILIDAD
6.5.1 Creacién de modelos

Los resultados de la caracterizacion de los riesgos estan sujetos a una incertidumbre asociada a una
representacion configurada de la realidad que implica la simplificacion de las relaciones entre la prevalencia, €l
nimero de cdlulas, las caracteristicas del aumento del consumo y la respuesta adversa respecto al consumo de
algunos grupos de células de L. monocytogenes. Sin embargo, la configuracién de modelos es adecuada para
describir cuantitativamente la incertidumbre y la variabilidad relacionadas con todo tipo de factores.

Las caracterizaciones de riesgos intentan proporcionar estimaciones de la incertidumbre y de la
variabilidad relacionadas con cada uno de los niveles pronosticados de riesgos. Este es uno de los aspectos
positivos de este tipo (estocastico) de configuracién de modelos, pero induce también a confusion en la
interpretacion de datos. Ademés, esas mismas estimaciones de la incertidumbre son inciertas y dependen de los
métodos y los supuestos utilizados para hacer esos célculos. Esto se agrava frecuentemente dado e conjunto
limitado de datos disponible que describe los niveles de L. monocytogenes y que tal vez sobrestime e grado
maximo de contaminacién y, por consiguiente, € riesgo asociado a un aimento determinado.

6.5.2 Prevalencia y nimero de células

Se resalt6 que la cantidad de datos cuantitativos disponible acerca de contaminacion con L. monocytogenes
era limitaday se reducia basicamente a alimentos procedentes de Europa.

La prevalencia se determindé combinando los resultados disponibles de los trabagjos publicados, los
informes de vigilancia gubernamentales y los informes de la industria. Las estimaciones de la prevalencia
estuvieron sujetas a la variabilidad y a la incertidumbre asociadas a los resultados publicados y a los métodos
utilizados en la presente Consulta para combinar esos resultados en una Unica distribucién.

Asimismo, las distribuciones del nimero de células se obtuvieron de articulos de los trabajos publicados.
Las distribuciones estimadas estan sujetas a la incertidumbre y a la variabilidad asociadas con e pequefio tamafio
de las muestras de muchos de los articulos y con €l supuesto de que esos conjuntos independientes de datos pueden
agruparse en una unica distribucion. Por otra parte, hay supuestos sobre la redistribucién de los patdgenos en los
productos cuando se envasan de nuevo que contribuyen a la incertidumbre en la distribucion de los nimeros de
células.

Los datos utilizados para la prevaencia y € nimero de células tal vez no evidencien en determinados
productos bésicos los cambios que han aparecido en los comestibles en |os Ultimos diez afios.

6.5.3 Caracteristicas del consumo

Las caracteristicas del consumo utilizadas en la evaluacion de riesgos fueron principalmente las de Canada
o0 los Estados Unidos.
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6.5.4 Creacidon de modelos de la dosisrespuesta

Se obtuvieron los vaores de R y sus distribuciones utilizando datos epidemiol6gicos observados en la
frecuencia actua de la diversidad de la cepa de L. monocytogenes con su virulencia asociada. Si se modificara esa
distribucion de la virulencia (evidenciada por nuevos datos epidemiol égicos), se tendrian que calcular de nuevo los
vaores de R. Hay incertidumbre asociada a la forma de la funcién de dosisrespuesta utilizada y a la
parametrizacion.

Se debe entender también que la parte de la dosisrespuesta de la caracterizacion de los peligros es
totalmente un resultado de la forma de la distribucién de las dosis consumidas pronosticadas en la evaluacion de la
exposicion del FDA/USDA-FSIS. Ademas, dado que e fendbmeno implicito de las dosis consumidas no es en
esencia mensurable, la vaidez del modelo de la dosisrespuesta depende de la validez de la evauacion de la
exposicion del FDA/USDA-FSIS, que seria muy dificil de validar externamente. Témese nota de que la
dependencia no se limita a pardmetro, r, sino que incluye la eleccién de la mejor forma funciona (es decir,
exponencial, beta-Poisson). Se deben dirigir directamente los cambios en la evaluacion de la exposicion del
FDA/USDA-FSIS a cambios en e pardmetro, R. En consecuencia, tal vez no sea posible validar la evaluacion de la
exposicion y el modelo de la dosis-respuesta como entidades independientes.

6.5.5 Configuracion de modelos del crecimiento microbiano

Se utilizaron modelos predictivos para configurar la proliferacion de L. moncytogenes en alimentos listos
para e consumo, entre los puntos de la venta al por menor y del consumo. La evaluacién de la exposicién se baso
en distribuciones del nimero de bacterias derivadas de esos modelos. Se sabe que los modelos pueden sobrestimar
la proliferacién en los alimentos, ya que hay eemplos de alimentos en los que los niveles maximos son mucho més
bajos que los pronosticados por los modelos. La dependencia de tales modelos tendra como resultado una
sobrestimacién del riesgo. Un gjemplo es el pescado ahumado en frio. Otro gjemplo es la sachicha de Francfort en
la que la presencia y grado de proliferacion sobre la superficie son diferentes a las del interior del producto. Sin
embargo, se ha observado que incluso en tales alimentos, habia gjemplos de niveles muy altos, por gjemplo 10™ por
racion (por ggemplo, en chocolate con leche). Por tanto, € criterio adoptado era a propdsito moderado, y se pueden
encontrar todos los detalles en & documento de la evaluacion de riesgos completa, que estara disponible en las
paginas de la web de la FAO/OMS. Hay incertidumbre en las distribuciones hipotéticas para las tasas de
proliferacion (obtenidas del conjunto disponible de datos de los trabajos publicados), en las temperaturas de
amacenamiento (de cuatro fuentes publicadas), y en € tiempo de amacenamiento.

6.6 DEFICIENCIAS DE LOSDATOS

En esta seccidon se identifican datas que sau aun necesarios tanto para la presente evaluacion de riesgos como para
futuras evaluaciones.

Prevalencia de L. monocytogenes en posibles fuentes medio ambientales, que incluyen i) los medio ambientes
agricolas, por gemplo las aguas subterraneas y las aguas de pozos; € suelo cultivado utilizado para diferentes
cultivos o € suelo sin cultivar utilizado para pastoreo en diferentes épocas del afio, € ensilgje, € estiércol
fresco y compuesto, € equipo agricolay los trabajadores agricolas; ii) los medio ambientes acuéticos, marinos
y de agua dulce, donde se pescan peces 0 mariscos, incluidos |os efectos de las aguas residuales o la escorrentia
agricolaen € agua, los equipos de pesca, y la pesca comercia y deportiva.

Prevalencia y nimero de células de L. monocytogenes en la produccion, incluida i) la produccién primaria:
animales, pecesy cultivos; ii) la produccién secundaria, por giemplo la preparacion inicial, los canales limpios,
el pescado eviscerado y almacenado, mariscos desconchados, productos lavados.

Prevalenciay nimero de células de L. monocytogenes en envases acabados de alimentos listos para €l consumo
de todo el mundo sobre los que se estan llevando a cabo, o se redizaran, evaluaciones de riesgos.

Informacion sobre la frecuencia de niveles altos de contaminacion que aparece de forma natural.

Informacion sobre la formulacion del producto, por gemplo el pH, la actividad del agua, los humectantes y los
conservantes (por gemplo, €l nitrito y los acidos organicos, la bacteria de acido |&ctico) y sus distribuciones
para permitir estimaciones Optimas de la proliferacién, la supervivencia o la muerte microbianas.

Un mayor conocimiento de la proliferacion de L. monocytogenes en alimentos contaminados natural mente.

Datos para evaduar la validez de modelos predictivos de L. monocytogenes en productos especificos, y
reconocer €l efecto de los antecedentes previos del cultivo y las posibles diferencias entre los productos
contaminados naturalmente y los inoculados deliberadamente en las pruebas de desafio.
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Identificacion de marcadores de virulencia de L. monocytogenes de modo que se pueda evaluar
especificamente la exposicion alas cepas.

Identificacion de las fuentes y los niveles de contaminacion y de una nueva contaminacion, en los puntos de la
elaboracion, la venta a por menor y del consumo, con informacion sobre la frecuencia, y la carga microbiana
transferida.

Repercusion de la microbiota, incluidos los organismos de descomposicion, en la proliferacion y la
supervivencia de L. monocytogenes en los aimentos listos para el consumo o en sus ingredientes, y en la
conservacion de los productos.

Précticas de manipulacidén en la venta al por menor y por parte de los consumidores, en concreto, tiempo y
temperatura del amacenamiento e inclusién de mediciones méas precisas de las condiciones del
almacenamiento domeéstico entre ellas las temperaturas de refrigeracion para cada pais o region.

Datos especificos sobre €l consumo de productos listos para € consumo respecto a las raciones y la frecuencia
de las comidas por poblaciones especificas y especialmente por las personas inmunodeficientes o de otro modo
vulnerables, incluidos en paises en desarrallo.

Datos epidemiolgicos que permitan distinguir la enfermedad grave o potencialmente mortal (generalmente
sistémica) de la enfermedad leve.

Datos sobre €l grado de conformidad con las regulaciones establecidas para luchar contra el nimero de células
de L monocytogenes en los aimentos y la influencia que estas regulaciones tienen en la prevalencia y €
nimero de céulas. Esta informacién influird en las estimaciones de la eficacia del programa de control.

Datos sobre la capacidad de la industria para combatir la prevalencia y € nimero de L. monocytogenes en
alimentos y cumplir diferentes niveles de tolerancia (por giemplo, negativo en 25 g., 0,1 g., 0,01 g.).

6.7 RESPUESTA A LAS PREGUNTAS ESPECIFICAS EN MATERIA DE GESTION DE RIESGOS FORMULADAS POR EL
CoMITE DEL CODEX SOBRE HIGIENE DE LOSALIMENTOS

6.7.1 Evaluacion del riesgo derivado de Listeria monocytogenes para grupos vulnerables de poblacion en
comparacion con la poblacion general

Esta pregunta se abordd mediante €l examen de los datos epidemiol dgicos acerca del nimero de casos en
los subgrupos més vulnerables. No obstante, al adoptar este criterio se partio del supuesto de que los consumidores
de los diferentes subgrupos tenian habitos de consumo similares.

Si d riesgo de contraer listeriosis es e mismo para los consumidores més vulnerables que para la
poblacion general, o sana, la proporcién de casos en un subgrupo especifico deberia evidenciar su proporcion
respecto a la poblacion total. Por el contrario, si € riesgo para un subgrupo es mayor, € nimero real de casos en €l
subgrupo es una evidencia del mayor riesgo. Este riesgo se puede expresar como riesgo relativo’ basado en la
poblacién sana, o utilizando el modelo exponencia obtenido en la seccion de caracterizacion de los peligros, como
valor de R para un subgrupo especifico, por jemplo Rangianos:

En e presente estudio, se utilizaron datos epidemiol 6gicos procedentes de Francia (que no incluyen casos
perinatales) y de los Estados Unidos.

Suponiendo que & modelo exponencial de la dosis-respuesta sea un modelo preciso para describir la
relacion entre la dosis y la probabilidad de enfermedad, se pueden utilizar los riesgos relativos (RR) presentados
para diferentes subgrupos a fin de obtener modelos de la dosis-respuesta para subgrupos vulnerabl es especificos. El
modelo exponencial de la dosis-respuesta se describe por:

P=1-¢™"

donde P es la probabilidad de enfermedad y N es la dosis ingerida. El valor de R es un reflejo de la probabilidad de
interaccion huésped/microorganismo, y es la probabilidad de que los organismos ingeridos sean capaces

* Nivel de riesgo de listeriosis para la poblacién con una condicién implicita con relacion a nivel de riesgo para la
poblacién de referencia (menos de 65 afios de edad y situaci 6n sanitaria desconocida).
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individualmente de causar una infeccion a un consumidor especifico. El riesgo relativo describe la proporcion entre
las probabilidades de enfermedad para € subgrupo y la poblacién sanay por tanto;

RRsubgrupo = subgrupol Psnos =1 - éhRSUerUPO*N) /11— éhRsanOS* N
Raubgrupo = [- IN(1-RR + RR*€Fsanos )] / N

De esta relacion se puede estimar Ryngrupo Ya que se conocen €l valor de R para la poblacion sana (obtenido
en la seccidn de caracterizacion de los peligros) y los riesgos relativos. Ya que P, probabilidad de enfermedad, y R
estan relacionados por una funcion exponencial, € valor de Ryngrupo depende hasta cierto punto tanto de la dosis
como de la magnitud del riesgo relativo. Se estudio la influencia de la dosis sobre los valores estimados de R para
los diferentes subgrupos calculando R para una dosis bgja (1 UFC) y una dta (las dosis méximas hipotéticas). La
influencia de la dosis era mas apreciable en las dosis mas altas, cercanas a la dosis maxima hipotética, y cuando las
probabilidades de enfermedad eran mayores de 0,01. Dada la incertidumbre genera la variacion en la dosis no se
considero significativay en e Cuadro 6.2 se presenta e promedio de los valores estimados de R en las dos dosis
para los diferentes subgrupos.

Se debe recordar que los valores de R obtenidos de la graduacion del modelo exponencia a los resultados
de la evaluacion de la exposicion y los datos epidemioldgicos representa una consideracion implicita de la
virulencia de las cepas de L. monocytogenes, de la vulnerabilidad de los subgrupos, dd consumo, de las
exposiciones, etc.

El vaor estimado de R varié dentro de un subgrupo de vulnerabilidad especia segiin las dosis maximas
hipotéticas. Asi, para € grupo més vulnerable (pacientes sometidos a trasplante), los valores estimados de R
variaron entre 5,8x10*° (dosis logaritmica 7,5) Y 2,3x10™ (dosis logaritmica 10,5). En comparacion, estimaciones
similares del valor de R variaron entre 2,23x10™% y 7,45x10™™ en la poblacion sana.

Se habian estimado vulnerabilidades relativas de personas basandose en datos epidemiolgicos
procedentes de Francia utilizando los tamafios de esos grupos y los nimeros de casos. Se hizo un célculo similar
para las poblaciones perinatales y de ancianos en los Estados Unidos. Se calcularon entonces los valores de R
utilizando la poblacion sana (menos de 65 afios de edad y situacion sanitaria desconocida) como referencia.

CUADRO 6.2 Vulnerabilidades relativas, valor de R, y dosis estimada logaritmica para poblaciones
inmunodeficientes y no inmunodeficientes

Poblacién Vulnerabidades Valor®R Dosis estimada
relativas logar itmica

Francia

Transplante de 6rganos’ 2584 1,4x10%° 75

SIDA 865 46x 10 -

Didlisis 476 25x 101 -

Céncer devejiga 112 6,0 x 102 -

Céncer del aparato  genita 66 35x 102 -

femenino

Ancianos— mayores de 65 afos 7,5 40x 10" 10,5

No inmunodeficientes 1 - -

Estados Unidos de América

Ancianos — mayores de 60 afios 1,6 8,4 x 1012 -
Perinatal 839 45x 10™ -
No inmunodeficientes 1 - -

2 Valor de R 5,33 x 10" de una dosis méaxima a 10%° utilizada parala poblacién de referencia

® Un paciente sometido a trasplante (con listeriosis) es aquella persona que ha sido intervenida de un trasplante de
6rganos en €l Ultimo afio y harecibido terapiainmunosupresiva.

30



Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y deListeria monocytogenes
en alimentos listos para el consumo

6.7.2 Riesgo derivado de la presencia de Listeria monocytogenes en alimentos cuando e numero de
or ganismos no supera un nivel determinado en el punto de consumo.

Hay varias maneras diferentes de contestar a esta pregunta utilizando diversos grados de complejidad y
supuestos, por gemplo, la magnitud de la desviacion respecto de un criterio que cabia prever. Sin embargo, se
considera digna de tener en cuenta la forma mas sencilla de contestar a esta pregunta, que es € caso hipotético
Optimo que podia preverse s se aplicaran de manera satisfactoria los diferentes criterios. Este caso hipotético
Optimo puede estimarse facilmente utilizando la relacion dosis-respuesta obtenida en la caracterizacion de peligros
con e concurso de “una distribucién mundial de la contaminacion”. Como gemplo de este tipo de estudio, se
utilizé la distribucion para € nimero total de raciones contaminadas de los alimentos de la evaluacion de riesgos
del FDA/USDA-FSIS conjuntamente con e valor de R (5,85 x 10™) obtenido de la evaluacion actual de riesgos
suponiendo una dosis méxima de 10"°> UFC/racién para la poblacion vulnerable. Esta era la curva de la relacion
dosis-respuesta mas moderada utilizada en la evaluacion actua de riesgos. El nimero total pronosticado de casos
por afio en este gemplo fue de 2130 (personas vulnerables).

CUADRO 6.3 Numero de casos de referencia pronosticado por € modelo de la dosis-respuesta.

Dosis logaritmica en e Numeroderacionesenla NUmero de casos* atribuidos a un

momento de consumo (UFC dosisespecificada nivel especifico de dosis
log/racién)

-1,5 5,93 x 10'° 0,01
-5 2,50 x 10° 0,005
5 1,22 x 10° 0,02
1,5 5,84 x 1¢° 0,1
2,5 2,78 x 10° 0,5
35 1,32 x 10° 2,4
4,5 6,23 x 10 11,5
55 2,94 x 10’ 54,4
6,5 1,39 x 10’ 25,7
7 3,88 x 10° 228
75 2,67 x 10 1580
Totales 6,41 x 10'° 2130

* numero de casos pronosticado en funcién de ladosisy el nimero de raciones que contienen las dosis

Utilizando & numero de raciones enumeradas anteriormente, el margen superior del nimero de células se
limité a valores de dosis iguales o inferiores que los valores entre € logaritmo 1,5 y € logaritmo 4,5 de UFC por
racién. Suponiendo entonces una realizacién del cien por cien de esos limites, se calcul6 € nimero de casos que se
pronosticarian para siete marcos hipotéticos (Cuadro 6.4). En los calculos de los marcos hipotéticos el nimero de
raciones a valores més dtos de la dosis que la del criterio que se esta considerando aumenté € nivel méximo de la
dosis. Asi pues, cuando se consideré un limite de 4,5 de la dosis logaritmica, € niimero de raciones de los datos de
referencia (Cuadro 6.3) para los logaritmos 5,5; 6,5 y 7,5 aumentd €l nimero de raciones para € logaritmo 4,5. Es
importante sefialar que esos valores se expresan en términos de UFC por racién. Para calcular 10 que esto seria en
términos de UFC por gramo de alimento, los valores del cuadro que se muestran a continuacion tendrian que
dividirse por € tamafio de la racion expresado en gramos.
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CUADRO 6.4 Numero de casos pronosticado si se pudieran realizar con un cien por cien de eficacia diversos
criterios para UFC/racion.

Dosis logaritmica maxima en e momento de consumo NUmero de casos pronosticados
(UFC log/racién)

Distribucién de referencia anterior® 2130
4,5 24,9
3,5 5,3
2,5 1,1
1,5 0,2
0,5 0,06
-0,5 0,02
-1,5 0,01

& Representa el nimero actual de casos pronosticados en funcion de la distribucion observada de L. monocytogenes
representada en el Cuadro 6.3.

Del cuadro proporcionado anteriormente resulta obvio que eliminar los niveles mas atos de dosis en €l
momento de consumo tiene una gran repercusion sobre € nimero de casos pronosticados, es decir, se podria
realizar posiblemente una reduccion aproximada de un 99 por ciento de casos aplicando incluso € criterio maximo.
Sin embargo, es importante sefialar que este calculo se basa en € nimero de células en e momento del consumo.
Se tendria que corregir € cdculo del nimero de células en € momento de la venta a por menor para tener en
cuenta los posibles aumentos de L. monocytogenes que tendrian lugar como resultado de la proliferacion en los
alimentos que favoreceran lareplicacion de L. monocytogenes. Dl mismo modo, esto no tiene en cuenta e hecho
de que es probable que haya algun incremento cuando no se realicen los criterios examinados anteriormente. La
consideracion de esos factores exige una evaluacién mas rigurosa del riesgo planteado, utilizando técnicas de
creacion de modelos més complejas. Este tipo de modelos no se acab6 a tiempo para la Consulta de expertos pero
se espera que esté ultimada en breve.

6.7.3 Riesgos derivados de la presencia de Listeria monocytogenes en alimentos que favorecen la
proliferacion y en alimentos que no la favorecen en determinadas condiciones de almacenamiento y
conservacion.

Se puede considerar también, en términos generales, la pregunta referente d riesgo relativo asociado a los
alimentos que favorecen la proliferacion y a los alimentos que no la favorecen utilizando € eemplo anterior. El
aspecto fundamental que ha de considerarse es si se necesita aplicar un factor de correccion para comparar 1os
niveles en e momento de la venta a por menor frente al momento del consumo. Respecto a los aimentos que
favorecen la proliferacion, se tendria que partir del supuesto de que & nimero de células de L. monocytogenes
aumenta entre el momento de la venta al por menor y e consumo y hay una considerable probabilidad de que se
superen los criterios hipotéticos examinados anteriormente. Sin embargo, este no seria €l caso para los aimentos
gue no favorecen la proliferacion. Asi pues, para estos alimentos, € niimero previsto de casos en relacion con €l
nivel méximo de dosis en la venta a por menor seria € mismo que los representados anteriormente para las dosis
en e momento del consumo. También en este caso, esta en curso actualmente una construccion mas rigurosa de
model os de otros factores que podrian influir en la diferencia de riesgo de listeriosis grave entre los alimentos que
favorecen la proliferacion de L. monocytogenes y los que no la favorecen, y los resultados de tal actividad se
esperan en breve. Sin embargo, no es probable que estos resultados modifiquen la gran diferencia en € riesgo que
se indica en e andliss actua del “caso Optimo” entre los alimentos que favorecen la proliferacion de
L. monocytogenes a niveles atos y los que no la favorecen.

6.8 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La evaluacion de riesgos derivados de la presencia de L. monocytogenes representa un progreso importante
y presenta criterios nuevos para solucionar los problemas de la creacion de modelos de la dosis-respuesta y de la
evaluacion de la exposicion a L. monocytogenes. La Consulta de expertos reconocié que la presente evaluacion de
riesgos proporcionara una contribucion muy valiosa no sdlo en relacién con e proceso en e CCFH, sino también
en general como documento especiadlizado para los paises miembros de la FAO y la OMS, para la comunidad
académicay otras partes interesadas.
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La Consulta de expertos reconocid € enorme volumen de trabgjo redlizado pero sugirié alguna
reorganizacion del documento de evaluacion de riesgos y un repaso de la redaccion para hacer més sencilla su
lectura. Propuso también que la evaluacion de la exposicidn proporcionara una explicacién més detalada de los
diferentes criterios utilizados en la misma. Ademés, la Consulta de expertos recomendd firmemente que la
evaluacion de riesgos, una vez ultimada y editada por € grupo de redaccion, se sometiera a un examen colegiado
internacional.

La Consulta identifico problemas relacionados con la base estadistica aplicada en la evaluacion de la
exposicion a L. monocytogenes, en concreto en relacion con la presentacion de casos de muy baja probabilidad que
podrian tener gran repercusion en la salud humana. Esos problemas tal vez limiten la capacidad de los modelos de
producir estimaciones numeéricas absolutas precisas de listeriosis. Esta es una cuestion con implicaciones generales
para la creacion de modelos en la evaluacion de riesgos microbiol égicos. La Consulta ademas llegé a la conclusion
de que hay una serie mas amplia de técnicas probabilisticas disponibles procedentes de otras disciplinas para
afrontar esta cuestion. En relaciéon con este asunto, la Consulta propuso a la FAO y a la OMS que se iniciara
urgentemente un nuevo trabajo a fin de acanzar un acuerdo sobre e criterio de creacion de modelos que ha de
adoptarse para ultimar la evaluacion de la exposicion y la caracterizacion de riesgos asociados a L. monocytogenes.

La caracterizacion de riesgos se realizd combinando los modelos de la dosis-respuesta para la poblacion
general y para la poblacién mas vulnerable con la exposicién estimada a seis alimentos listos para €l consumo. La
Consulta de expertos solicité que € grupo de redaccién ampliara ulteriormente la seccién de caracterizacion de los
riesgos del documento de evaluacion de riesgos. El grupo de redaccion propuso que la caracterizacion de los
riesgos se elaboraria para cada uno de los seis aimentos. Se incluiria también una seccion suplementaria para
abordar las preguntas formuladas por el CCFH sobre los riesgos derivados de la presencia de L. monocytogenes en
alimentos que favorecen la proliferacion y en alimentos que no la favorecen y sobre los riegos derivados de la
presenciade L. monocytogenes en alimentos cuando € ndimero de organismos no supera un nimero determinado en
el momento de consumo.

Se deberian obtener datos cuantitativos de los niveles de contaminacién por L. monocytogenes en
alimentos y de prevalencia de listeriosis de diversas regiones del mundo. De igual modo, se deberia ampliar esta
informacion para determinar si existen diferencias de estacionalidad y/o regionales y lainfluencia ddl climay de la
estacion en las diferentes regiones del mundo.

El resultado de toda evaluacion de riesgos depende en gran medida de las colas de distribucion®,
especialmente del nimero de células bacterianas en e momento del consumo. Serian convenientes cualesquiera
opciones de gestion que reduzcan la incertidumbre asociada a las colas de distribucién.

La Consulta de expertos se mostré de acuerdo con la afirmacion del CCFH (ALINORM 01/13A) de que
una de las cuestiones importantes de la labor futura del programa conjunto de actividades FAO/OMS sobre
evaluacion de riesgos microbioldgicos era estimar el cambio que probablemente se producira en € riesgo de
listeriosis en los alimentos como resultado de intervenciones especificas. Al hacerlo, seria importante incluir en la
construccion de model os datos procedentes de partes de la cadena de produccion que se remonten ala elaboracion y
laincluyan, y en algunos casos a fases previas a la elaboracion.

7. APLICABILIDAD DE LA LABOR DE EVALUACION DE RIESGOS

7.1 INTRODUCCION

La evaluacidon cuantitativa de riesgos microbioldgicos abriga €l propdsito de contestar a preguntas
especificas de importancia para la salud publica. Para que la evaluacién de riesgos aporte beneficios es necesario
incorporarla a propésito en e proceso de toma de decisiones. Esto implica un cambio en el modo en que los paises
abordan las decisiones en materia de inocuidad de los aimentos y salud pablica. La novedad de la evaluacion de
riesgos microbioldgicos consiste en que cuantifica € peligro a lo largo de la cadena de produccion alimentariay lo
une directamente a la probabilidad de enfermedades transmitidas por los aimentos. Las evaluaciones de riesgos
asociados a L. monocytogenes y Salmonella spp. examinadas en e presente informe presentan gemplos
convincentes del potencial de este criterio. Sin embargo, se debe reconocer también gque no serd necesario utilizar
en todos los casos tales instrumentos propuestos a fin de facilitar una base objetiva para las decisiones en materia
de inocuidad de los aimentos.

6 Las colas de distribucién son los valores més altos y méas bajos menos frecuentes, pero que ejercen una importante
influenciaen el resultado de un célculo.
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7.2 APLICABILIDAD: CAPACITACION Y AUMENTO DE LA CAPACIDAD

Un mayor uso de la evaluacion de riesgos microbiol égicos tendra como resultado nuevas necesidades de
aumento de la capacidad. La labor de crear estas dos eval uaciones de riesgos ha sido una experiencia de aprendizaje
y ya que es tan amplia puede proporcionar ademas una base para trabgjos de capacitacion e investigaciones
aplicadas futuras.

Un requisito previo importante para la evaluacién de riesgos microbiol 6gicos es la necesidad de un criterio
interdisciplinario. Hay una doble necesidad de desarrollar la capacidad para adquirir conocimientos préacticos y
competencia de evaluacién de riesgos microbioldgicos en todas las disciplinas pertinentes (microbiologia,
configuracién de modelos, epidemiologia, etc.) y asegurar que esas disciplinas entran eficazmente a formar parte
del proceso de evauacion de riesgos. Se debe mantener la transparencia alo largo de todo €l proceso de evaluacion
de riesgos desde la fase inicial de formar € equipo de evaluacion de riesgos, hasta la recogida de datos y los
métodos de andlisis. La FAO y la OMS deberian reunir materiales didéacticos generales sobre evaluacion de riesgos
microbiolgicos y ponerlos gratuitamente a disposicion de los paises miembros para que los utilicen.

La Consulta de expertos indico que la capacidad de la evaluacion de riesgos microbioldgicos se podia
reforzar através de las siguientes medidas:

Establecer o designar centros de competencia en construccion de modelos.

Crear centros regionales de recogida de datos (puestos “centinela’ para la vigilancia activa de
enfermedades transmitidas por los aimentos) con especial atencion a la calidad de los datos para mejorar
la comparabilidad entre |os paises y regiones.

Preparar evaluaciones de riesgos a nivel regional’.

En esta labor podrian intervenir Centros Colaboradores de la OMS'y Centros Especiaizados de la FAO, con €l
concurso de otras entidades nacionales e internacionales competentes. Hay una necesidad urgente de dirigir apoyo
naciona e internacional hacia este ambito. S un pais no dispone de recursos necesarios para determinar la
incidencia de enfermedad en seres humanos que puede atribuirse a un peligro determinado transmitido por los
alimentos, € uso de un sistema de vigilancia a través de la FAO y la OMS saria un método para recabar la
informacion necesaria. Asimismo es necesario que se realicen labores de recogida de datos sobre la prevalenciay €l
ndmero de células de microorganismos alo largo de toda la cadena alimentaria.

La Consulta determiné tres criterios basicos a fin de satisfacer las necesidades de los paises miembros en
cuanto a programas para computadoras en relacion con la evaluacion de riesgos microbioldgicos. La primera
opcion para los paises miembros seria adquirir y utilizar los programas para computadoras comercia mente
disponibles. La segunda opcidn seria tomar los model os elaborados para cada una de esas evaluaciones de riesgos y
transferir su estructura y légica a una herramienta independiente. Esta opcidn se podria realizar programando de
nuevo las mateméticas y la l6gica ded modelo e incluyéndolas en un programa de uso facil. Los modelos podian
entonces ponerse gratuitamente a disposicion de los paises miembros. Una tercera opcion en cuanto a los
programas para computadoras seria que una organizacion internacional elaborara un conjunto de herramientas que
fueran de suma utilidad para los encargados de construir modelos de todo e mundo y luego las pusiera
gratuitamente a disposicidn de los Paises Miembros. Este criterio es similar al adoptado por los Centros de Control
y Prevencidn de Enfermedades de los Estados Unidos para la formacion de Epi Info. La capacidad del método de
Monte Carlo que se usa mediante un programa comercial para computadoras muy extendido se puede utilizar, por
giemplo, para crear un conjunto de macros que permitiria a los usuarios de programas de hojas de céculo
electronicas introducir datos como una distribucion. Con €l programa para computadoras se podrian realizar
entonces las simulaciones del método Monte Carlo utilizadas en esas evaluaciones.

7.3 APLICABILIDAD: EMPRENDER LAS EVALUACIONES DE RIESGOS

La Consulta de expertos reconocio gque esas eval uaciones de riesgos eran un recurso gque podia ser utilizado
por muchas partes, incluidas las autoridades nacionales. Deberia ser una cuestion prioritaria para la labor futura de
los gobiernos nacionales, y de la FAO y la OMS tratar de asegurar la aplicabilidad y la utilidad de las evauaciones
de riesgos para todas las regiones y paises. La labor de llevar a cabo la evaluacion de riesgos a nivel internacional
ha resaltado la necesidad de adquirir datos de todas las regiones y de ampliar la capacidad de los paises para que
realicen sus evaluaciones de riesgos. La ampliacion de dicha capacidad exige una infraestructura para la vigilancia

" Se entiende por regional en este caso zonas con una produccién alimentariay unos habitos de consumo similaresy que
pueden estar en un Unico pais o comprender zonas similares de varios paises.
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de las enfermedades transmitidas por los aimentos y € seguimiento de los peligros asociados a los microbios
presentes en los alimentos a lo largo de toda la cadena dimentariay € efecto de la elaboracion y de otros factores
sobre el microorganismo. Todo ello exige a su vez recursos humanos con la competencia técnica necesaria para
realizar la evaluacion de riesgos microbiol 6gicos.

7.3.1 Adaptabilidad del componente de evaluacion de la exposicion

Otros usuarios pueden aplicar los modelos creados por € grupo de redaccién a condicion de que se valide
el modelo matemético y se disponga de los programas para computadoras. Si se cumplen esas condiciones, se
puede utilizar €l modelo para realizar la evaluacion de riesgos para esas combinaciones de patdgenos-productos a
nivel regional o nacional. Los datos utilizados en € modelo deben evidenciar e producto aimenticio, la materia
prima, la fabricacion, las condiciones de la venta al por menor, y los habitos de consumo de la region que se esta
examinando. Tendran que seguir utilizandose modelos predictivos para la proliferacion, la supervivencia o la
disminucion de microorganismos, una vez perfeccionados y aceptados sobre una base mundial, con parametros
adaptados a las condiciones regionales 0 nacionales de interés.

Aunque algunos usuarios pueden encontrar ventgjas en la evaluacion de riesgos completa, se abriga €
propdsito de que entre todos los paises miembros se aprovechen tanto como sea posible alguno o todos los
componentes Utiles de las evaluaciones. Aungue alguno de los conceptos y datos presentados en esas evaluaciones
de riesgos son genéricos y directamente adaptables, hay partes importantes de la evaluacion de la exposicion
referidas a situaciones nacional es especificas.

Pese a que las evaluaciones de la exposicion estan razonablemente cerca de los marcos hipotéticos de la
exposicion en algunos paises desarrollados, no representan verdaderamente ninglin pais o situacion. Por tanto, €l
componente de la evaluacion de la exposicion no se deberia utilizar sin un examen cuidadoso de su aplicabilidad a
la situacion nacional y sin tener en consideracion la via de la exposicion en e pais. Algunos resultados se pueden
utilizar directamente seglin se presentan en las evaluaciones de riesgos. Deben parametrizarse algunas funciones y
deben sustituirse algunos datos por datos para una region o un uso especificos. Otras partes del modelo tal vez no
sean aplicables en absoluto a determinados contextos nacionales.

Las dos mayores preocupaciones acerca de la adaptabilidad de la evaluacion de la exposicién son la falta
de un formato estandar para notificar datos y € modo de subsanar las deficiencias de datos. Un formato estandar
para notificar datos y utilizarlos en la evaluacién de riesgos incluye métodos de recogida de datos y su uso en un
modelo de evaluacion de riesgos. Ademas de las bien conocidas cuestiones sobre recogida de datos acerca de la
comparabilidad y las diferencias en los métodos, garantia de la calidad, etc., los datos recabados con los sistemas
tradicionales de control de la inocuidad de los alimentos no se recogen en genera de manera que se puedan adaptar
a la evaluacion de riesgos. Esto exigiria, a ser posible, eliminar € sesgo, explicar los factores de confusion y
resumir los datos en la forma de una distribucion de probabilidad.

LaFAO y laOMS estén desarrollando directrices para la evaluacion de la exposicién microbioldgica. Se
anticipé que estas proporcionaran mas detalles acerca de la notificacion estandarizada de datos.

7.3.2 Adaptabilidad del componente de car acterizacion de los peligros

La Consulta estimé que las partes de la caracterizacion de los peligros de esas evaluaciones de riesgos
ofrecen los datos y los modelos més facilmente adaptables para otros usuarios de la evaluacion. La informacion es
bastante genéricay € criterio es adaptable. Se considera que en los casos en que la informacion no pueda aplicarse
se pueden recabar los datos necesarios. Sin embargo, dentro de toda poblacion humana hay subgrupos
caracterizados por niveles diferentes de vulnerabilidad a la infeccion. Se tienen que definir cuidadosamente € grado
de vulnerahilidad y e tamario de esos subgrupos. Se debe sefidlar que hay menos probabilidades de recoger datos
en paises sin una infraestructura de evauacion de riesgos. Los expertos opinaron que las curvas de la relacion
dosis-respuesta utilizadas en esas evaluaciones de riesgos tienen una aplicabilidad més general y son lo mejor
actualmente disponible para uso general.

7.3.3 Otras aplicaciones de los documentos FAO/OM S de la evaluacion de riesgos

La Consulta de expertos llegé a la conclusién de que hay bastante informacion til disponible a través de
esas evaluaciones de riesgos para los que planean iniciar una evaluacion cuantitativa de riesgos microbiol 6gicos.
Por gjemplo, € modelo de la dosis-respuesta basado en los datos de brotes proporciona estimaciones validas de la
probabilidad de enfermedad por ingestion de una dosis de Salmonella spp. Ademés hay informacion sobre la
relacion dosis-respuesta para L. monocytogenes y una estimacion de riesgos relativos para las subpoblaciones més
vulnerables.
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La presente evaluacion de riesgos derivados de Salmonella spp. proporciona informacion que seria Util
para determinar la repercusion que tal vez tengan las estrategias de intervencién en la reduccion de casos de
salmonelosis procedente de huevos y aves de corral contaminados. En la evaluacion de riesgos derivados de la
presencia de Salmonella spp. en pollos para asar, por gemplo, se determind que hay unarelacion entre e cambio de
la prevalencia de Salmonella spp. en pollos para asar y la reduccion del riesgo de enfermedad por racién. En la
evaluacion de riesgos derivados de la presencia de Salmonella Enteritidis en huevos, la reduccién de la prevaencia
de Salmonella Enteritidis en bandadas de aves de corra era directamente proporciona a la reduccion de riesgos
para la salud humana. Se puede utilizar también el modelo para estimar el cambio en € riesgo de enfermedad en
seres humanos como resultado de la variacion del tiempo o la temperatura de almacenamiento de los huevos. La
evaluacion de riesgos derivados de Listeria indica que las medidas que reducen la prevalencia de las raciones de
alimentos que contienen el nimero més ato de L. monocytogenes en € punto del consumo contribuirian en mayor
medida a reducir laincidencia de la enfermedad.

Los informes presentados por e grupo de redaccion a la Consulta de expertos facilitan ademas un ejemplo
de un formato para organizar la informacién disponible de forma legible, relacionando los problemas en los
alimentos con los resultados en la salud de los seres humanos. En los informes se explican con claridad los tramites
seguidos para recoger |as estadisticas que se han utilizado. Ofrecen también asesoramiento cientifico y estudios que
pueden ser Utiles a fin de establecer politicas normativas para combatir las enfermedades transmitidas por los
alimentos en diferentes paises. Por gjemplo, € informe sobre Listeria indica que, tomando como base una racion,
los alimentos que no favorecen la proliferacion de L. monocytogenes tienen un riesgo relativo inferior que los
alimentos que la favorecen. Esos informes se pueden utilizar para proporcionar la base cientifica que permita
evaluar o calibrar la propuesta sobre criterios microbiol 6gicos para los alimentos listos para el consumo presentada
al CCFH. Ademas, las evaluaciones de riesgos han identificado deficiencias importantes de los datos que pueden
utilizarse por las sociedades para priorizar la investigacion.

8. CONCLUSIONES GENERALESDE LA CONSUL TA DE EXPERTOS

Aparte de sus conclusiones especificas sobre la evaluacion de riesgos derivados de la presencia de
Salmonella spp. en huevos y pollos para asar y de L. monocytogenes en alimentos listos para €l consumo (Seccion
5.8 y Seccion 6.8), la Consulta de expertos llegé a la conclusién de que, en conjunto, € proyecto de las
evaluaciones de riesgos era amplio y de gran calidad. Se agradecié la magnitud de la labor llevada a cabo por los
grupos de expertos encargados de la redaccién. El trabajo representd un avance considerable en la aplicacion del
conocimiento cientifico que permite megjorar la base objetiva para gestionar los peligros microbiolégicos en la
cadena alimentaria.

La Consulta concluyé que la labor realizada por 1os grupos de expertos encargados de la redaccién deberia
entenderse como un estudio, dirigido a demostrar |o siguiente:

laaplicabilidad y la utilidad de la metodologia disponible;

la necesidad de datos basados en encuestas y estudios experimentales disefiados especificamente para
proporcionar informacion para eval uaciones de riesgos microbiol 4gicos;

la necesidad de conocer mejor y comprender las colas de distribuciones de probabilidad utilizadas para
describir agunas de las variables de insumos (colas que proporcionan valores atos o bgos, que son
menos frecuentes, pero que pueden gercer una influencia importante en las predicciones del riesgo);

la oportunidad de realizar un andlisis de sensibilidad o importancia de modo que se den indicaciones a los
encargados de la gestion de riesgos sobre cuando se pueden aplicar las opciones de gestion de riegos con
una utilizacion éptima de los recursos.

Ademas, la Consulta Ilegd a la conclusion de que la validacion de resultados era una parte pertinente de toda
actividad de creacion de modelos. Sin embargo, no hay actualmente datos disponibles que permitan la validacion de
los modelos utilizados en la evaluacion de la exposicion, y por tanto no fue posible la validacién de la estimacion
definitiva del riesgo. Para llevar a cabo esas validaciones, se necesitan datos acerca de la prevalencia de la
contaminacion y el nimero de células en e punto del consumo y/o datos sobre listeriosis y salmonelosis que
puedan atribuirse a determinados grupos de alimentos. Dadas las dificultades précticas que plantea la validacion de
las estimaciones de riegos seria razonable elaborar directrices para valorar la calidad de los modelos de evaluacion
de riesgos.
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Asimismo, la Consulta concluyé que el proceso conjunto FAO/OMS para emprender la evaluacion de
riesgos microbiol 6gicos podria mejorarse, e identifico algunas de las materias principales que han de abordarse. A
fin de considerar rigurosamente todos los elementos de un modelo, se podia proporcionar a un grupo de expertos
para un examen colegiado su documentacién y algunas instrucciones sobre su estructuray uso antes de consultas de
expertos futuras. Son necesarios en este proceso documentos de capacitacion, manuales, directrices y métodos de
control de calidad. En relacion con este punto la Consulta llegd a la conclusién de que un examen colegiado
internacional era fundamental para la credibilidad de las evaluaciones de riesgos.

9. RECOMENDACIONES

La Consulta de expertos ratifico las recomendaciones realizadas por la Consulta Mixta FAO/OMS de
Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos Asociados a |os Peligros Microbiol égicos en los Alimentos que tuvo lugar
los dias 17-21 de julio de 2000.

Asimismo, la Consulta recomendé que;

Se iniciara una colaboracién entre los encargados de la evaluacidn de riesgos y los encargados de la gestion de
riesgos en la primera fase del proceso de evaluacion de riesgos. Una definicidon precisa de la pregunta en
materia de gestion de riesgos es fundamental para asegurar que la evaluacion de riesgos esta correctamente
dirigida, y lainteraccion es indispensable para conseguirlo.

A fin de mgorar la recogida y generaciéon de datos para la evaluacidon de riesgos microbioldgicos, la consulta
recomendo que:

La FAO y la OMS daboraran un formulario que habia de ser cumplimentado por € CCFH y los Paises
Miembros al solicitar asesoramiento sobre evaluacién de riesgos de las consultas especiales de expertos sobre
evaluacion de riesgos microbioldgicos. En e formulario se deberian solicitar el ementos basicos de un perfil de
riesgos y una pregunta bien definida que ha de ser abordada en la evaluacion de riesgos que se lleve a cabo.

LaFAQO Yy laOMS eaboraran directrices para la recogida de datos a fin de asegurar que las calidad de los datos
recabados para utilizarlos en la evaluacion de riesgos era comparable entre los paises. Estas directrices deberian
abordar estrategias de muestreo y métodos de andisis de datos y generacion de datos microbiol 6gicos
derivados de especimenes alimentarios y clinicos.

Los datos necesarios para consolidar las evaluaciones de riesgos se obtuvieran de estudios disefiados a
propésito que soportaran las criticas de las diversas disciplinas cientificas que participan en la evaluacion de
riesgos microbiol 6gicos.

LaFAO Yy laOMS facilitaran € desarrollo de sistemas de vigilancia con la finalidad de obtener datos para una
evaluacion cuantitativa de riesgos microbiolégicos, y fomentaran la interaccion entre epidemiologistas y las
otras disciplinas implicadas en la evaluacion de riesgos.

Los paises miembros promovieran la recogida de datos de dta calidad y optimizaran sus investigaciones en
materia de inocuidad de los aimentos, programas de vigilancia, investigaciones de brotes, actividades de
andlisis de dimentos y seguimiento de peligros microbianos a lo largo de la cadena alimentaria de modo que
con los datos obtenidos se pudieran redizar evaluaciones de riesgos microbiolégicos en relacién con la
inocuidad de los alimentos a nivel naciona e internacional.

Se iniciara una investigacién de modo que se pudiera abordar en € futuro la trascendencia de factores tales
como la influencia del clima y de las estaciones en las digtintas regiones del mundo, que no se pudieron
determinar ni considerar en e presente trabgjo.

A fin de mejorar los criterios de la creacion de modelos utilizados en la evaluacion de riesgos microbioldgicos, la
Consulta recomendo que:

Se emprendieran nuevos trabajos para explicar e uso de diversos niveles de complejidad en los cdlculos parala
evaluacion cuantitativa de riesgos, y definir situaciones especificas que necesiten un determinado nivel de
sofisticacion. Los trabajos deberian incluir una descripcion de los problemas de la configuracidn de modelos de
patégenos microbianos (y validacion de tales modelos) y e desarrollo de medios para comunicar tales
problemas y su resolucion a todas las partes implicadas en la creacion y la utilizacion de las evaluaciones
cuantitativas de riesgos microbiol égicos.
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LaFAO y la OMS coordinaran investigaciones para explicar o armonizar los diferentes criterios utilizados en
el desarrollo de los model os de la dosis-respuesta.

Se estudiara detenidamente e uso de un dictamen pericia para calcular € vaor de los insumos del modelo ya
que en algunas ocasiones dicho dictamen podria reducir la transparencia e introducir un sesgo inaceptable que
tal vez no detectaran los encargados de la evaluacion de riesgos.

Para facilitar € uso de la evaluacion de riesgos a abordar cuestiones microbiol dgicas respecto a lainocuidad de los
alimentos, la Consulta recomend6 que:

Los paises miembros incluyeran € criterio del andlisis de riesgos a fin de asegurar una asignacién éptima de
los recursos en los programas de lucha contra las enfermedades transmitidas por los aimentos y control de los
alimentos. Para €llo, los paises miembros necesitarian ampliar la capacidad y los conocimientos especializados
de las diversas disciplinas implicadas en la evaluacion de riesgos microbiolégicos y garantizar también que
esas disciplinas entran eficazmente a formar parte del proceso de evaluacion de riesgos.

La FAO, la OMS, sus paises miembros, la comunidad cientifica y la industria alimentaria intensificaran su
cooperacion técnica a fin de aumentar las posibilidades y las capacidades de la evaluacion de riesgos a nivel
nacional e internacional. La FAO y la OMS prestaran € apoyo de capacitacion necesario a fin de contribuir ala
transferencia de tecnologia para la evaluacion de riesgos microbiol 6gicos, en especial a paises en desarrallo.

LaFAQ y la OMS elaboraran materiales didacticos sobre evaluacion de riesgos microbiol dgicos a disposicion
de los paises miembros.

38



Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y deListeria monocytogenes
en alimentos listos para el consumo

ANEXO 1. PARTICIPANTES

EXPERTOS
Olivier Cerf, 7 Avenue du Général de Gaulle, Maisons-Alfort Cedex, F-94704, Francia.

Michael Doyle, Center for Food Safety, University of Georgia, 1109 Experiment Street, Griffin, GA 30223-1797,
Estados Unidos de América.

Lone Gram, Danish Institute of Fisheries Research, Department of Seafood Research, c¢/o Technical University of
Denmark bldg.221, DK-2800 Kgs Lyngby, Dinamarca

Inocencio Higuera Ciapara, Director General, Research Centre for food and Development (CIAD), Kilémetro 0.5
CarreteraalaVictoria, Hermosillo, Sonora, México.

John Andrew Hudson, The Institute of Environmenta Science and Research Ltd, PO Box 29-181, llam,
Christchurch, Nueva Zelandia.

David Jordan, Senior Research Scientist, New South Wales Agriculture, Wollongbar Agricultural Institute, Bruxner
Hwy , Wollongbar, NSW, 2477, Australia

Jean-L ouis Jouve, Principle Administrator — DG XXIV, Rue delaLoi 200, B-10049 Bruselas, Bélgica.

Susumu Kumagai, The University of Tokyc, Graduate School of Agriculture and Life Sciences, Bunkyo-ku, Tokya
113-8657, Japodn.

George Nasinyama, Head, Dept of Epidemiology and Food Safety, Faculty of Veterinary Medicine, Makerere
University, PO Box 7062 Kampala, Uganda

Dulce Maria Tocchetto Schuch, Agriculture Ministry, Laboratorio Regiona de Apoio Animal - Lara/ RS, Estrada
Da Ponta Grossa, 3036, Porto Alegre/ RS CEP 91.780-580, Brasil

Son Radu, Department of Biotechnology , Faculty of Food Science and Biotechnology , University Putra Malaysia,
43400 UPM Serdang, Selangor, Malasia.

Robert Bruce Tompkin, ConAgra Inc., 3131 Woodcreek Drive, Downers Grove, IL 60515, Estados Unidos de
América

Helene Wahlstr6m, National Veterinary Institute PO Box 7073, S-750 07, Uppsala, Suecia

MIEMBROS DE LOS GRUPOS DE EXPERTOS A CARGO DE LA REDACCION

Listeria monocytogenes en los alimentos listos para € consumo

Robert Buchanan, Senior Science Advisor, United States Food and Drug Administration, Center for Food Safety and
Applied Nutrition, 200 C Street, SW, Washington, DC 20204, Estados Unidos de América.

Roland Lindqvist, National Food Administration, Hamnesplanaden 5, PO Box 622, 751 26 Uppsala, Suecia.

Thomas Ross, Senior Research Associate, University of Tasmania, School of Agricultural Science, APO Box 252-54,
Hobart, Tasmania 7001, Australia.

Richard C. Whiting, Food and Drug Administration, CFSAN, HFS-300, FB-8, 200 C St., SW, Washington D.C.
20204, Estados Unidos de América.

Ewen C. D. Todd, Director, The National Food Safety & Toxicology Center, Room 165 Food Safety & Toxicology
Building Michigan State University, East Lansing, M| 48824-1314, Estados Unidos de América.

39



Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevosy pollos para asar y deListeria monocytogenes
en alimentos listos para el consumo

Salmonella spp. en los pollos para asar y los huevos

Anna Lammerding, Microbial Food Safety, Risk Assessment, Health Protection Branch, Health Canada, 110 Stone
Road West, Guelph, Ontario N1G3W4 Canada

Aamir M. Fazil, Hedth Protection Branch, Health Canada, 110 Stone Road West, Guelph, Ontario, N1G 3W4 Canada

Louise Kelly ,Department of Risk Research, VLA (Weybridge), Surrey, KT15 3NB, Reino Unido.
Eric Ebel, USDA/FSIS/IOPHS 555 South Howes Street, Ft. Collins, CO 80521, Estados Unidos de América

Fumiko Kasuga, National Institute of Infectious Diseases, Department of Biomedical Food Research, Toyama 1-23-1
Shinjuku-ku, Tokyo 162-8640, Japon.

Wayne Ander son”, Food Safety Authority of Ireland, Abbey Court, Lower Abbey Street, Dublin 1, Irlanda

SECRETARIA CONJUNTA FAO/OMS

Maria deLourdes Costarrica, Senior Officer, Food Quality Liaison Group, Food Quality and Standards Service, Food
and Nutrition Division, Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAO), Viae delle Terme de Caracalla
00100 Roma, Italia.

Sarah Cahill, Food Quality Liaison Group, Food Quality and Standards Service, Food and Nutrition Division, Food and
Agriculture Organization of the United Nations (FAO), Viae delle Terme de Caracalla, 00100 Roma, Italia.

Allan Hogue, World Health Organization, Food Safety Programme, Department of Protection of the Human Environment
20 Avenue Appia, CH-1211 Geneva 27, Suiza

Hajime Toyofuku, World Health Organization, Food Safety Programme, Department of Protection of the Human
Environment, 20 Avenue Appia, CH-1211 Geneva 27, Suiza

Jorgen Schlundt, World Health Organization, Coordinator, Food Safety Programme, Department of Protection of the
Human Environment, 20 Avenue Appia, CH-1211 Geneva 27, Suiza

Peter Karim Ben Embar ek, Fish Utilization and Marketing Service, Fishery Industries Division, Fisheries Department
Food and Agriculture Organization, of the United Nations (FAO), Viae delle Terme di Caracalla, 00100 Roma, Italia.

Jocelyne Rocourt, World Health Organization, Food Safety Programme, Department of Protection of the Human
Environment, 20 Avenue Appia, CH-1211 Geneva 27, Suiza

Hector Lupin, Senior Fishery Industry Officer (Quality Assurance), Fish Utilization and Marketing Service, Fishery
Industries Division, Fisheries Department, Food and Agriculture Organization of the United Nations, Rome, Italy.

PERSONAL ESPECIALISTA

Jeronimas Maskeliunas, Food Standards Officer, Joint FAO/WHO Food Standards Programme, Food and Nutrition
Division, Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAO), Viae delle Terme de Caracalla, 00100 Roma,
Itaia.

Kaye Wachsmuth, Deputy Administrator, Office of Public Health and Science, U.S. Department of Agriculture, Food
Safety & Inspection Service, 14th & Independence Avenue, SW, Jamie Lee Whitten Building - Room 341E, Washington,
DC 20250, Estados Unidos de América.

Suzanne Van Gerwen, Unit Microbiology and Preservation, Unilever Research Vlaardingen, Olivier van Noortlaan 120
3133 AT Vlaardingen, P.O. Box 114, 3130 AC Vlaardingen, Paises Bajos.

Gregory M. Paoli, President, Decisionalysis Risk Consultants Inc., 1831 Yale Avenue, Ottawa, ON Canada K1H 6S3.

Charles Y oe, 505 Bathurst Road, Baltimore, MD 21228-4010 Or, Department of Economics, College of Notre Dame of
Maryland, 4701 N.Charles Street, Baltimore, MD 21210, Estados Unidos de América.

Carol Maczka, USDA/FSIS/OPHS, 1400 Independence Ave, SW, Room 355 Aerospace, Washington, DC 20250-3700,
Estados Unidos de América.

" Miembro del grupo de redaccion, pero que no pudo participar en la consulta de expertos.
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ANEXO 2: ACTIVIDADES CONJUNTASFAO/OMSEN MATERIA DE EVALUACION DE
RIEGOSMICROBIOLOGICOS

Busqueda de los expertos y Blsqueda de
seleccién de los expertos datos

-

e M
La formulacién de los grupos de
expertos a cargo de la redaccion

Reunién de iniciacién
3 - 5 de abril de 2000
FAO, Roma

v

El anélisis de datos y elaboracién de la
documentacion sobre la identificacion de los
peligros, la evaluacién de la exposicién y
caracterizacion de los peligros

Reunién sobre el progresq
alcanzado, 18 - 19 de
junio de 2000, Bilthoven

y
33%renunion del Estados Consulta mixta o =
CCFH, octubre de Miembros rorme pre,lmlnar
i FAO/OMS ».| agente patdgeno-
2000, Washington 2 wuli » o
o - 17 - 21 de julio de producto basico
Puntos de 2000, FAO, Roma
contacto ¢
del Codex \ Informe de la consulta de
Examen
expgrtos -
publico

La terminacién de la evaluacion
de riesgos -caracterizacion de los|
peliglros
v
Reunién sobre el
progreso alcanzado, 16 -
17 de febrero de 2001,

OMS, Ginebra
Estados Consulta mixta I—
34 renunion del Miembros FAO/OMS g Examen
CCFH, Bangkok, 30 de abril - 4 de 7| Borradordela colegiado
Tailandia, octubre de mavo 2001, FAO, evalgacmn de
2001 Puntos de resqog
contacto
del Codex

Informe de la consulta de
expertos

Evaluacion de riesgos
definitiva - 2002
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ANEXO 3. LISTA DE DOCUMENTOSDE TRABAJO

Se estén revisando actuamente los documentos en los que se basd d presente informe, teniendo en cuenta las
deliberaciones y las recomendaciones de la Consulta de expertos. Asimismo se someteran a un examen colegiado
cientifico ulterior. Por tanto, lainformacion disponible a través del presente informe y de otras fuentes esta sujeta a
revision hasta que la FAO y la OMS ultimen y publiquen las evaluaciones de riesgos. La FAO y la OMS rechazan
cualquier responsabilidad por los errores u omisiones en la informacion y los datos proporcionados.

Documento n°

Titulo

Autores

MRA 01/01

MRA 01/02

MRA 00/01

MRA 00/02

MRA 00/03

Risk assessment of Listeria
monocytogenes in ready-to-
eat foods

Risk characterization of
Salmonella in broilers and

€ggs

Hazard identification and

hazard characterization of
Listeria monocytogenes in
ready-to-eat foods

Exposure assessment of
Listeria monocytogenesin
ready-to-eat foods

Hazard identification and
hazard characterization of
Salmonella in broilers and

€ggs

Robert Buchanan, Administracion de Alimentos y Medicamentos,
Estados Unidos de América

Roland Lindqvist, Administracion Alimentaria Nacional, Suecia
Tom Ross, Universidad de Tasmania, Australia

Ewen Todd, Universidad del Estado de Michigan, Estados Unidos de
América

Mark Smith, Oficina de Bioestadistica y Aplicaciones Informaticas,
Health Canada

Richard Whiting, Administracion de Alimentos y Medicamentos,
Estados Unidos de América

Aamir Fazil, Health Canada, Canada

Anna M. Lammerding, Evaluacién de Riesgos Microbianos en relacién
con lainocuidad de los dimentos, Health Canada, Canada

Fumiko Kasuga, Instituto Naciona del Japon de Enfermedades
Infecciosas

Eric Ebel, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, Estados
Unidos de América

Louise Kelly, Organismo de Laboratorios Veterinarios, Reino Unido
Wayne Anderson, Direccion de Inocuidad de los Alimentos de Irlanda
Emma Snary, Organismo de Laboratorios Veterinarios, Reino Unido

Robert Buchanan, Administracion de Alimentos y Medicamentos,
Estados Unidos de América
Roland Lindqvist, Administracién Alimentaria Nacional, Suecia

Tom Ross, Universidad de Tasmania, Australia

Ewen Todd, El Centro Naciona de Inocuidad Alimentariay
Toxicologia, Universidad de Michigan, Estados Unidos de América
Mark Smith, Oficina de Bioestadisticay Aplicaciones Informéticas,
Health Canada

Aamir Fazil, Health Canada

Raoberta A. Morales, Research Triangle Institute, Estados Unidos de
América

Anna M. Lammerding, Evaluacién de reisgos microbianos en relacion
con lainocuidad de los alimentos, Health Canada

Andrea S. Vicari, Universidad del Estado de Carolina del Norte, Estados
Unidos de América

Fumiko Kasuga, Instituto Nacional del Japon de Enfermedades
Infecciosas
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MRA 00/04  Exposure assessment of Eric Ebe, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos
Salmonella Entevitidis in Fumiko Kasuga, Instituto Nacional del Japdn de Enfermedades
eggs Infecciosas
Wayne Schlosser, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos,
Estados Unidos de América
Shigeki Yamamoto, Instituto Naciond del Japon de Enfermedades
Infecciosas
MRA 00/05 Exposure assessment of Louise Kelly, Organismo de Laboratorios Veterinarios, Reino Unido

Salmonella spp. in broilers ~ Wayne Anderson, Direccion de Inocuidad de los Alimentos de Irlanda
Emma Snary, Organismo de Laboratorios Veterinarios, Reino Unido




