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1. Introduccion

La Organizacién de las Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacion
(FAO) y la Organizacion Mundia de la Salud (OMS) convocaron una Consulta Mixta
FAO/OMS de Expertos en la Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligros
Microbioldgicos en los Alimentos que tuvo lugar en la Sede de la FAO, Roma (ltalia)
del 17 a 21 dejulio de 2000. Lalista de participantes aparece en el anexo 1.

El Sr. Hartwig de Haen, Subdirector General, Departamento Econémico y

Socia de la FAO inaugurd la consulta en nombre de las dos organizaciones
patrocinadoras. Luego de dar la bienvenida alos asistentes alareunion, el Sr. de Haen
sostuvo gque aun cuando la inocuidad de los alimentos siempre habia sido un tema
importante, actualmente ocupaba un lugar preponderante en el programa politico de
muchos paises. Ello se debia a mayor conocimiento de los consumidores sobre €l
tema, asi como alos riesgos y desafios emergentes en el ambito de la inocuidad de los
alimentos, uno de los cuales eran los peligros microbioldgicos que presentaban los
alimentos. Varios factores han contribuido a estos nuevos retos, entre ellos los agentes
pat6genos emergentes y reemergentes, las innovaciones en los métodos de produccion
de alimentos, tanto en las explotaciones agricolas como en el nivel de procesamiento
y los cambios en las exigencias de los consumidores y en |as pautas de consumo.

La expansion del comercio internacional de alimentos también ha aumentado
el riesgo de que los agentes infecciosos se diseminen desde el punto de produccion a
lugares situados a miles de kilémetros de distancia, por 1o que se hacia imprescindible
abordar este tema en el nivel internacional. En este sentido, el Sr. de Haen recordo
que la Comision Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius (CCA) en su 28 periodo
de sesiones adoptd los Principios y los Lineamientos para Realizar |a Evaluacion de
los Riesgos Microbiol6gicos (CCA GL-30 (1999)). Al continuar su labor en el ambito
del andlisis de los riesgos microbiol6gicos, €l Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos (CCFH) solicitd en su Ultimo periodo de sesiones (32) el asesoramiento de
expertos en la evaluacion de riesgos sobre varias combinaciones de agentes patégenos
y productos basicos.

Al término de su exposicion, el Sr. de Haen recordd a los expertos que
participaban en la consulta a titulo personal en su calidad de profesionaes
especializados en €l tema y no de representantes de sus respectivos gobiernos,
organizaciones o instituciones.

La consulta acordé nombrar Presidente al Profesor Jean-Louis Jouve (Francia)
y Vicepresidente al Dr. David Jordan (Australia). El Dr. Emilio Esteban (EUA) fue
elegido Relator. La reunion también nombrd a un presidente y a un relator para cada
uno de los grupos de trabgo. El Dr. Paw Dalgaard (Dinamarca) y €l Dr. Inocencio
Higuera (México) fueron designados Presidente y Relator respectivamente del grupo
de trabgjo sobre Listeria monocytogenes en alimentos listos para consumir. El Dr.
David Jordan y la Dra. Julia Kiehlbauch (EUA) fueron elegidos Presidente y Relatora
del grupo de trabajo sobre Salmonella spp. en huevosy pollos asaderos.
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2. Antecedentes

Se ha determinado que la evaluacion de los riesgos que entrafian los peligros
microbioldgicos en los alimentos debe ser un campo de actividad prioritario para la
CCA. En 1999, laFAO y la OMS convocaron una consulta de expertos en Ginebra,
en el curso de la cual se abord6 por primera vez la cuestion de la evaluacion de los
riesgos de los peligros microbiologicos en los aimentos. La consulta elaboré una
estrategia internacional y determiné los mecanismos necesarios para apoyar la
evaluacion de los riesgos inherentes a los peligros microbiol dgicos en los alimentos.
Como continuacién de esa consulta y en respuesta a lo solicitado por la CCFH, la
FAO y la OMS han emprendido un programa de actividades con el objetivo de
proporcionar a sus Estados Miembros y a la CCA asesoramiento especializado sobre
la evaluacion de los riesgos asociados a los peligros microbiol 6gicos en los alimentos
(véase €l anexo 2).

El Dr. Jorgen Schlundt, Coordinador, Programa de Inocuidad de los
Alimentos, OMS, resumié los antecedentes que condujeron a establecer un marco
para €l analisis de riesgos en relaciéon con la inocuidad de los alimentos y la
evolucién de las evaluaciones internacionales de |os riesgos microbiol 6gicos gracias a
lasiniciativas de la FAO, laOMSy & Codex durante los ultimos diez afos. Subrayé
gue la actual consulta de expertos representaba la iniciacion de las actividades
internacionales sobre la evaluacion de los riesgos microbiolgicos de determinadas
combinaciones de agentes patégenos y productos basicos, tal como lo propusiera la
32a. sesion del CCFH y destacd su importancia para los Paises Miembros de laFAQ'y
la OMS, asi como para la CCA. El Dr. Schlundt recalco, ademas, que esa iniciativa
podia considerarse la piedra angular de futuros avances en la inocuidad de los
alimentos, tanto en el nivel nacional como el internacional.

La Sra. Maria de Lourdes Costarrica, Oficial Superior, Grupo de enlace en
materia de calidad de los alimentos FAO, informd a los expertos asistentes a la
consulta que la finalidad de la reunién era proporciona a los Paises Miembros de la
FAO y la OMS asesoramiento y orientacion especializados basados en una valoracion
de lainformacién disponible sobre la evaluacion de los riesgos en tres combinaciones
de agentes patégenos y productos bésicos; Salmonella spp. en pollos asaderos™;
Salmonella Enteriditis en huevos y Listeria monocytogenes en alimentos listos para el
consumo. La FAO y la OMS establecieron conjuntamente grupos de redaccion
constituidos por expertos para que examinaran esta informacién y prepararan
documentos técnicos a fin de que se analizasen y debatiesen en €l curso de la consulta.
Ademas de estos documentos, durante un taller OMS/FAO/RIVM sobre este tema
[levado a cabo del 13 al 17 de junio de 2000 en Bilthoven, Paises Bajos se prepararon
proyectos de directrices para la caracterizacion del peligro de agentes patdgenos en
los aimentos y e agua con objeto de que se sometiesen a la consideracion de la
consulta de expertos (anexo 3).

! pollo asadero: pollo de pocas semanas criado especialmente paralaindustria procesadora de aves de
corral.
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3.0bjetivos de la consulta

La consulta examind los documentos técnicos sobre la caracterizacion de los
peligros y la evaluacion de la exposicion aSalmonella spp. en pollos asaderos y
huevos y a L. monocytogenes en alimentos listos para consumir, asi como los
proyectos de directrices para la caracterizacion de los peligros con los siguiente
objetivos:

1. Proporcionar asesoramiento cientifico alos Paises Miembros delaFAO y dela
OMS vy a Codex sobre la evaluacion del riesgo deSalmonella spp. en pollos
asaderos y huevos y de L. monocytogenes en alimentos preparados listos para
comer.

2. Proporcionar orientacion a los Paises Miembros de la FAO y la OMS y a
Codex en forma de directrices y métodos précticos para caracterizar los peligros
motivados por la presencia de microbios patégenos.

3. Determinar la insuficiencia de conocimientos y de informacion en la materia de
la que se debe disponer para completar |as eval uaciones de riesgos antedichas.

4. Resumen de los debates

En la reunion de consulta se hizo hincapié en las amplias posibilidades de
aplicar las evaluaciones de los riesgos microbioldgicos en relacion con la inocuidad
de los alimentos. En condiciones ideales, una evaluacion de riesgos debe abarcar
todos los componentes del sistema alimentario desde la produccion hasta el consumo,
para que se puedan describir a fondo los factores de riesgo y las diferentes estrategias
para reducir los riesgos. La evaluacion de los riesgos microbiol égicos se puede usar
con distintas finalidades, entre ellas. elaborar politicas amplias en materia de
inocuidad de los alimentos, establecer medidas sanitarias para €l logro de metas
especificas relacionadas con la inocuidad de los alimentos, y elaborar directrices
aplicables alos alimentos.

En los proximos dos afios, la FAO y la OMS se abocardn a resumir e
interpretar la evaluacion de los riesgos que plantean tres combinaciones de agentes
patégenos y productos basicos cuyo caracter prioritario fue determinado por el CCFH
(ALINORM 01/13). La consulta reconocié que, a falta de una orientacién especifica
del CCFH respecto de la gestion de riesgos, la FAO y la OMS y los grupos de
expertos aplicaron un método integral y omnicomprensivo para elaborar las
caracterizaciones de los peligros y las eval uaciones de la exposicion éalmonella spp.
en huevos y pollos asaderos y a L. monocytogenes en los alimentos preparados listos
para comer, en lugar de adaptarlo para abordar cuestiones previamente establecidas
relacionadas con la gestion de riesgos. Aun cuando sea preferible aplicar un método
adaptado a una cuestion determinada, el enfoque integral escogido ha impulsado en un
sentido amplio la comprension internacional de dos componentes importantes de la
evaluacion de riesgos y constituye un punto de partida solido para la provision futura
de asesoramiento sobre la evaluacion de riesgos, de acuerdo con lo solicitado por los
Paises MiembrosdelaFAO y delaOMS, el CCFH y otros interesados directos.



Consulta Mixta FAO/OM S de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligr os
Microbioldgicos en Alimentos

La finalidad principal de este informe es presentar resimenes € ecutivos
actualizados de los documentos preparados por 10os grupos de expertos a cargo de la
redaccion sobre las caracterizaciones de los peligros y las evaluaciones de
exposiciones mencionadas anteriormente, resumir los debates técnicas que surjan de
la consideracion de estos temas por la consulta de expertos y formular
recomendaciones para dar nuevo impulso a desarrollo técnico. En € curso de la
reunion, los resimenes egecutivos presentados junto con estos documentos se
enmendaron segln se consideré necesario para su inclusion en € informe final.
Cuando se dispuso de tiempo se efectuaron algunas enmiendas en los documentos
técnicos. En € registro de las deliberaciones de |os grupos de trabajo que se presentan
agui se incluyeron temas que deberdn ponerse en conocimiento de la FAO y la OMS.
Se formularon recomendaciones ala FAO y la OMS para facilitar este procedimiento,
tanto en un sentido especifico como en un sentido general. Con referencia a este
punto, en el informe se proporciona un examen transparente de la opinién cientifica
sobre los "Ultimos adelantos técnicos" de la evaluaciéon de riesgos microbiol gicos y
se indican los datos de que se carece y que serd necesario obtener para lograr
evaluaciones de riesgos cuantitativas solidas de las combinaciones de agentes
patégenos y productos basicos especificadas por e CCFH. En el informe también se
ofrecen gjemplos ilustrativos de la diferencia entre la elaboracién del modelo y la
asignacion de recursos en respuesta a las solicitudes de determinadas evaluaciones de
riesgos de conformidad con la finalidad y el alcance definidos por los gerentes de

riesgo.

Los documentos técnicos preparados por [os grupos de expertos a cargo de la
redaccion se someteran a una revision més exhaustiva para tomar en cuenta las
observaciones del publico y el material que se esta recibiendo de las Consultas Mixtas
FAO/OMS de Expertos en la Evaluaciéon de los Riesgos Asociados a los Peligros
Microbioldgicos en los Alimentos. Se tiene el proposito de utilizar este trabajo para
preparar un documento exhaustivo sobre la evaluacion de riesgos cuando se reciba el
asesoramiento pertinente del CCFH sobre su alcance y presentacion.

5. Caracterizacion de los peligros y evaluacion de la exposicion a
Salmonella spp. en pollos asader osy huevos

Los grupos de trabajo examinaron con detenimiento los documentos técricos
sobre la identificacion y caracterizacion de los peligros que presentan lasSalmonella
y la evaluacion de las exposiciones, sometidos a la consideracion de la consulta. La
version completa de los documentos se puede solicitar de la FAO o la OMS y se
encontrard  también en las Siguientes  direcciones de  Internet:
http://www.fao.org/WAICENT/FAOINFO/ECONOM I C/ESN/pagerisk/riskpage.htm
y http://www.who.int/fsf/mbriskassess/index.htm

Durante la consulta se actualizaron los resimenes egjecutivos de estos
documentos para tomar en cuenta algunos de los interrogantes y comentarios surgidos
de las deliberaciones. Mas adelante se presentan estos resimenes, asi como un
compendio de las deliberaciones sobre algunos otros puntos que no se incorporaron
directamente en los resiimenes €jecutivos de |os documentos de trabajo.
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5.1. Identificaciéon de los peligros y caracterizacion de los peligros de Salmonella
en pollos asaderosy huevos

5.1 A Resumen g ecutivo

Introduccion

En este documento se presta especia atencion ala evaluacion de la naturaleza
de los efectos adversos para la salud relacionados con Salmonella spp. no tifoideas y
no paratifoideas transmitidas por los alimentos, y a la manera de evaluar
cuantitativamente la relacion entre la magnitud de la exposicion transmitida por los
alimentosy la probabilidad de que ocurran efectos adversos parala salud.

Objetivos

Los objetivos y €l alcance del documento Salmonella Hazard Characterization
(Caracterizacion de los peligros deSalmonella) son proporcionar:

Una resefia de las caracteristicas del huésped, de los microorganismos y de la
matriz de los alimentos.

Un resumen y andlisis de los datos y la informacién disponibles acerca de los
efectos adversos parala salud.

Un resumen y una evaluacion de los modelos de la relacion dosis-respuesta
existentes en 1o concerniente a los supuestos, las fuentes de incertidumbre, los
puntos fuertes y las limitaciones.

Una descripcién del uso de los datos disponibles sobre la ocurrencia de brotes para
evaluar los modelos de dosis-respuesta publicados

Una evaluacién de los datos sobre brotes en busca de pruebas de la existencia de
diferencias entre las poblaciones susceptibles y normales y entreSalmonella
Enteritidisy otras cepas.

M étodo

Se compil6 la informacion obtenida de la bibliografia publicada y de los datos
inéditos gque los organismos de salud publicay otras partes interesadas hicieron llegar
alaOMSy laFAOQ. En laprimera parte del documento se presenta una descripcion de
los resultados en salud publica, las caracteristicas de los agentes patdgenos, las
caracteristicas del huésped y los factores relacionados con la alimentacion que pueden
afectar la supervivencia deSalmonella en el aparato digestivo humano.

En la segunda seccién del documento sobre la caracterizacion de los peligros
se presenta un resumen de los antecedentes y e fundamento de diferentes modelos
gue se han utilizado para calcular la relacion dosis-respuesta deSalmonella. En estos
modelos se describe en términos mateméticos la relacion entre los nimeros de
microorganismos que podrian estar presentes en algunos alimentos y ser consumidos
(dosis) y las consecuencias para la salud humana (respuesta). Hay tres modelos
diferentes para la salmonelosis que se han publicado o comunicado: el modelo de
Salmonella Enteriditis del USDA-FSIS-FDA, e modelo de Salmonella Enteriditis de
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Hedth Canada y un modelo Beta Poisson gjustado a los datos de un ensayo de
alimentaci 6Gn humana con diversas especies deSalmonel | a.

También se realizd un examen amplio de los datos existentes sobre brotes, y se
resumieron los datos apropiados para las estimaciones de las dosis-respuestas. Las
curvas dosis-respuesta examinadas se compararon posteriormente con los datos acerca
de los brotes para equiparar el modelo a la informacion observada. Toda vez que fue
posible, los datos de brotes también sirvieron de base para caracterizar las diferencias
posibles con respecto a potencial para contraer la infeccion entre sectores
susceptibles y normales de la poblacion. Finalmente, los datos sobre los brotes se
utilizaron para calcular otros model os de dosis-respuesta.

En el documento sobre “Identificacionde los peligros y caracterizacion de los
peligros de Salmonella en pollos asaderos y huevos’ aparece resumida una parte
importante de la bibliografia sobre este tema.

Resultados masimportantes

En la mayoria de la gente, la gastroenteritis tiene una duraion de 4 a 7 dias, y
los pacientes se recuperan plenamente sin tratamiento médico. Sin embargo, algunas
personas pueden contraer una forma més grave de la enfermedad, incluidas las
infecciones potencialmente mortales del torrente sanguineo o de otras partes del
organismo, o los sindromes a largo plazo, como por e emplo la artritis reactiva y €
sindrome de Reiter.

Las manifestaciones clinicas de las infecciones deSalmonella en los animales
difieren en general de la gastroenteritis caracteristica y de otras secuelas observadas
en los seres humanos. Por consiguiente, es necesario ser muy cauteloso al extrapolar
la enfermedad en los animales a la enfermedad en |os seres humanos.

En € caso de Salmonella, a diferencia de lo que ocurre con la mayoria de las
restantes bacterias patégenas, se dispone de una cantidad adecuada de datos relativos
a los seres humanos. En consecuencia, se estimé que la inclusion de més informacion
basada en datos referidos a animales contribuiria a aumentar la incertidumbre, méas
gue amejorar la comprension de larelacién dosis-respuesta.

Los datos extraidos de dos brotes permitieron alcanzar una mejor comprension
de las posibilidades que tienen algunos segmentos de la poblacion de ser méas
susceptibles alainfeccion porSalmonella que otros. Partiendo del supuesto de que los
nifios menores de 5 afios de edad representan una poblacion més susceptible, se
calcul6 que a las dosis observadas en estos brotes (aproximadamente 2 y 4 log
UFC/g), la poblacion susceptible tenia de 1,8 a 2,3 veces mas probabilidades de
enfermar.

Un andlisis de los datos actualmente disponibles sobre brotes no produjo
ninguna prueba en apoyo de la hipotesis de que Salmonella Enteriditis tiene una
probabilidad mayor de producir enfermedad como consecuencia de su ingestion que
unadosis similar de otra serovariedad.

Los datos sobre los brotes indican que la relacién dosis-respuesta (0
infectividad-patogenicidad) para todas las Salmonella spp no tifoideas y no
paratifoideas es similar y en teoria se las podria caracterizar utilizando un modelo
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comun. Concretamente, los datos epidemioldgicos no ofrecen ninguna prueba que
permita concluir que diferentes serotipos son mas 0 menos patégenos que otros.

Pocas veces se dispone de datos completos sobre un brote y con frecuencia en
los informes correspondientes falta informacion de importancia para estimar las
evaluaciones de la dosisrespuesta.  En particular, en muchas investigaciones de
brotes a menudo no se realiza la enumeracion de los microorganismos en €l vehiculo
alimentario implicado. Japén~ suministré datos valiosos para este informe. Desde
1997, se ha comunicado a todos los establecimientos importantes de ese pais que
sirven comidas que deben conservar porciones congeladas de los alimentos
preparados durante un minimo de 2 semanas para ensayos posteriores si se producen
casos de enfermedad relacionados con esos alimentos. Estos datos permitieron gque se
adelantara significativamente en |la caracterizacion de los peligros desalmonella.

Mas adelante y en la figura 5.1 se resumen cinco modelos. Tres de ellos han
sido publicados o documentados en informes oficiales y dos se elaboraron sobre la
base de datos recopilados de brotes. Los model os son |os siguientes:

i. M odelo Beta Poisson sencillo basado en datos de un ensayo de
alimentacion humana

El modelo se ve afectado por la naturdeza de los datos del ensayo de
alimentacion porque se utilizaron como voluntarios a sujetos masculinos
sanos, que pueden no ser un reflgjo de la poblacion general. EI modelo tiende
a subestimar enormemente la probabilidad de enfermedad tal como se observa
en los datos de brotes, aunque se suponga que la infeccidn, segin se le mide en
la curva dosis-respuesta, significara enfermedad.

il. M odelo Beta Poisson de Salmonella Enteritidis de la USDA-FSIS-FDA

El modelo usa los datos del ensayo de alimentacion humana en e cual se
utilizo Shigella dysenteriae como agente patdgeno substitutivo y se considerd

la enfermedad como el objetivo medible en los datos. La conveniencia de usar
Shigella como un substituto de Salmonella es dudosa dada la naturaleza de los
microorganismos en lo que concierne a la infectividad y la enfermedad.
Comparada con los datos de brotes y sobre una base netamente empirica, esta
curvatiende a captar el rango superior de estos datos.

ii. M odelo Beta Poisson de Salmonella Enteritidis de Health Canada

Hasta la fecha este modelo no est4 plenamente documentado y carece de
transparencia. EI modelo utiliza los datos de muchos ensayos de alimentacion
en el gue se usaron distintas bacterias patégenas y combina esta informacion
con los datos fundamental es de brotes de Salmonella mediante la aplicacion de
las técnicas bayesianas. El uso de datos provenientes de muchos ensayos de
alimentacion con bacterias y la presente falta de transparencia es un punto que

""En conformidad con la notificacion japonesa dada a conocer en marzo de 1997, se comunicé alos establecimientos de servicio
de comidas en gran escala (> 750 comidas por dia 0 300 platos de un Gnico mend)que debian guardar alimentos paraun examen
futuro en el caso de ocurrir una enfermedad asociada con esos alimentos. Deben conservarse alicuotas de cincuenta g de cada
aimento crudo y de cada plato cocinado durante un minimo de 2 semanas a temperaturas por debajo de —20 °© C. Aunque esta
notificacion no tiene caracter obligatorio, también se aplica a establ ecimientos de servicio de comidas més pequefios que
cumplen funciones sociales como por ejemplo los existentes en escuel as, guarderias infantiles y otras instituciones de atencion a
lainfanciay de bienestar social. Algunas administraciones publicas local es también tienen reglamentos sobre el requisito de
guardar alimentos, pero el periodo y la temperatura de almacenamiento varian en cada caso.
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debe ser tratado con cautela. Empiricamente, la curva describe bien los datos
de brotes en las dosis bgjas, pero tiende a valores mas bajos de respuesta en las
dosis mas altas.

M odelo exponencial de datos de brotes

El guste del modelo exponencial a los datos procedentes de brotes no es
estadisticamente significativo. La curva si provee una descripcion adecuada de
los datos en los rangos medianos y altos de dosis; sin embargo subestima los
datos observados a dosis baja.

Modelo Beta Poisson de datos de brotes

Similar a la funcién exponencial, el guste de los datos de brotes a modelo
Beta Poisson no es estadisticamente significativo. La curva si produce una
caracterizacion adecuada de los datos observados a dosis bajas a medianas. El
rango de la dosis baja de la relacion dosis- respuesta es especiamente
importante.

1.0

0.9 A
0.8 4
0.7 o

o/

0.5 4

= = = Poisson beta sencillo
/ —A— USDA (normal)

N¢ —x— USDA (susceptible)

—X—Health Canada (normal)

—{1—Health Canada (susceptible)

Exponencial brotes

—o—Poisson beta brotes

Probabilidad media de respuesta

0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0

Dosis pomedio log

Figura5.1: Comparacion de los modelos de dosis-respuesta con Salmonella.

NOTA: Los puntos de las curvas no representan puntos de datos y se usan solo para fines de
presentacion.

I nsuficiencia de los datos

Datos de brotes y datos epidemiolégicos que especifiquen expresamente: la
concentracion en los alimentos implicados, |a cantidad de alimentos consumidos,
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cifras exactas sobre las poblaciones enfermas y expuestas, la caracterizacion
exacta de la poblacion, incluidos los perfiles de edad, el estado de salud desde €l
punto de vista médico, el sexo y otros factores de susceptibilidad potencial.

Datos cuantitativos que midan la repercusion de los efectos de la matriz del
alimento sobre la probabilidad de infeccién.

Informacion cuantitativa para facilitar 1a estimacion de la probabilidad de contraer
secuel as después de la enfermedad.

Caracterizacion y cuantificacion de la relacion entre |os factores de susceptibilidad
y lamayor probabilidad de infeccion.

Conclusiones

La derivacion de cualquiera de los modelos se basa en muchos supuestos
como, por ggemplo, el uso de S dysenteriae u otros substitutos en vez de Salmonella,
la combinacién de los resultados de estudios de alimentacion con diferentes agentes
patégenos, la pertinencia de la infeccion frente a la enfermedad como resultado y €l
disefio del estudio y el estado de salud de los sujetos sometidos a prueba en los
ensayos de aimentacion humana. Los datos de brotes revelaron algunas
incertidumbres y fueron necesarios varios supuestos para poder derivar algunas de las
estimaciones de brotes utilizadas posteriormente para adecuarse a nuevas curvas de
dosis-respuesta.

Actuamente, no se puede afirmar que la representacion de un modelo Unico de
la relacién dosis-respuesta sea considerablemente superior a otro modelo. Comparado
con los datos de brotes notificados, el modelo Beta Poisson sencillo es el menos
aconsgjable puesto que subestima enormemente |la probabilidad de enfermedad y
tiende hacia el limite inferior aun cuando se acepta como supuesto gue todas las
infecciones se traducen en enfermedad. Los restantes modelos resultaron
aproximaciones relativamente aceptables, con diferentes grados de aumento o
disminucién de la prediccién de la enfermedad basados en los datos de brotes
descritos en este informe. El gjuste de los model os a los datos de brotes parece ofrecer
buenas posibilidades puesto que dichos modelos describen de manera cualitativa,
aunque no estadisticamente significativa, las observaciones en el ambito del mundo
real.

Recomendaciones

Deberia considerarse la inclusion de S. typhi y S paratyphi en las futuras
caracterizaciones de peligros. Una relacién dosisrespuesta para todas las
Salmonella spp. podria resultar de gran utilidad, y la nueva informacién deS.
typhi podria servir también para ampliar lainformacion actual

En este documento no se consideré una evaluacion cuantitativa de la transmision
secundaria (de persona a personad) ni tampoco los resultados cronicos. Ademas, la
repercusion de la matriz de los alimentos no se incorporo en la evaluacion. Estos
aspectos pueden ser objeto de consideracion en la preparacion de documentos
futuros.
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Los datos nuevos serviran para depurar la informacién de que se dispone
actualmente y para apoyar tedricamente el desarrollo de mejores evaluaciones de
riesgos que contribuirdn a una mayor precision de las predicciones relativas a la
inocuidad de los alimentos contaminados con Salmonella y otros agentes
patégenos motivo de preocupacioén parala salud publica.

También se debe dar a conocer y promover la importancia de la recopilacion de
datos epidemiol 6gicos exactos y completos durante las investigaciones de brotes.

5.1.B Resumen de los debatesrelativos a la identificacion de los peligrosy ala
caracterizacion de los peligros originados por Salmonella

Comentarios generales

La consulta de expertos acogié con beneplécito el informe técnico preparado
por € grupo de expertos a cargo de redactar los documentos y lo consideré un
adelanto significativo haciala mejor comprension de la caracterizacion de los peligros
asociados a Salmonella. Se recomendd modificar el titulo del documento del modo
siguiente: “ldentificacion de los peligros y caracterizacion de los peligros de
Salmonellatifoideay no tifoidea” parareflejar mejor los alcances del trabgjo.

Curvas delarelacion dosis-respuesta

La consulta estuvo de acuerdo en que la variabilidad inherente a la relacion
dosis respuesta con Salmonella tal como aparecia en €l informe requeria el gjuste de
varias curvas de dosis-respuesta para describir las observaciones de los brotes. En
estos momentos los hechos no apoyan la seleccién de una Unica curva para resumir
los datos sobre la relacion dosis-respuesta con respecto aSalmonella. Dado €l nimero
reducido de conjuntos de datos y la confiabilidad y variabilidad de los datos, se
decidi6 mantener todas las curvas dosis-respuesta en estudio y formular comentarios
sobre el grado de gjuste, la conveniencia préctica, y las ventgjas e inconvenientes de
cada curva.

La conveniencia de emplear Shigella en sustitucion de Salmonella es
cuestionable en vista de la naturaleza de los microorganismos en relaciéon con la
infectividad y la enfermedad. Sin embargo, en comparacion con los datos de brotes y
sobre una base totalmente empirica, esta curva tiende a captar el rango superior de los
datos de brotes.

Comentarios expresamente relacionados con las curvas de dosis-respuesta basadas
en datos de los brotes

Los datos sobre la dosis respuesta surgidos de |os brotes resultaron sumamente
apropiados con respecto a las enfermedades transmitidas por alimentos, aunque los
modelos que se prepararon utilizando los datos disponibles presentaron un guste
estadistico deficiente. Los datos de los brotes tenian algunas limitaciones, puesto que
se recogieron alo largo de varios decenios y la metodologia de la investigacion puede
haber cambiado sin que se hiciesen las correcciones correspondientes para tomar en
cuenta los cambios metodolgicos. Se puso de relieve que la mayoria de los datos
procedian de América del Norte, Europa y Japon. La inclusion de datos procedentes
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de otros paises permitiria mejorar la aplicacion genera de las evaluaciones de las
dosis respuesta basadas en datos de brotes.

Una parte importante de los debates se centrd en las ventajas e inconvenientes
de eliminar determinadas observaciones porque no se gjustaban a la tendencia general
de los datos de los brotes (véase la figura 5.2 — puntos atipicos). El requisito de
transparencia exige que cuando se excluyen datos, los autores del modelo expliquen
las razones que motivaron esa decision.

Se propuso que una regresion lineal de la tasa de ataque del nimero de
Salmonella consumidas expresado en logaritmo de base 10 podria ser otra manera de
describir la relaciéon dosis- respuesta. Un modelo de este tipo tendria la ventaja de la
simplicidad, si bien no se lo consideré preferible a los modelos del tipo Beta Poisson
gue reflejan una base biolégica subyacente de infeccion. Se hizo observar que €l
método de regresion lineal podria disimular la relacion verdaderamente no lineal entre
la concentracion y latasa de atague.

Los modelos actuales no explican los efectos de la matriz del alimento ni
tampoco explican plenamente las variaciones del huésped y del agente patdgeno. Un
giemplo de los efectos en e huésped que no son captados en e modelo es €
tratamiento con antibi6ticos que pueden aumentar la susceptibilidad a la infeccién
debido alos cambios en la composicién de lafloraintestinal. Se puso de relieve que la
realizacion de estudios de calibracion adecuados permitiria establecer cdmo gjustar
sistemaéticamente tasas de ataque especificas en el caso de determinados brotes.

Se sefidd que no se incluyeron brotes de Salmonella typhi y Salmonella
paratyphi en los datos utilizados para producir el presente modelo. Los expertos
estuvieron de acuerdo en que en el futuro se deberia considerar una caracterizacion de
los peligros que incluyese datos sobreS typhy y S paratyphi.
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Figura 5.2. Puntos atipicos. Los tres puntos de datos rodeados de un circulo se eliminaron al preparar
el modelo de los datos de brotes porque no se gjustaban a la tendencia de los datos. Para un andlisis
més detenido del fundamento de esta decision, véase el documento completo cuya referencia aparece
més adelante.
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Nota: Los nimeros 1 al 34 que aparecen en la clave se refieren a datos de brotes. Estos brotes
se describen en forma detallada en € texto del documento sobre la identificacion y la
caracterizacion de los peligros por la presencia de Salmonella en pollos asaderos y huevos
gue se puede consultar en Internet:

http://www.fao.org/WAICENT/FAOINFO/ECONOM | C/ESN/pagerisk/riskpage.htm y
http://www.who.int/fsf/mbriskassess/index.htm

Datosinsuficientes

Informacion especifica sobre la incidencia de la enfermedad en paises que no sean
Japon ni los de América del Norte y Europa. Para recopilar estos datos, puede ser
necesario recurrir a centros regionales.

Estudios sobre la ecologia microbiana para determinar €l reservorio y la cantidad
de microorganismos servirian de apoyo paraidentificar los peligros.

Recomendaciones

La OMS deberia revisar y actualizar directrices concretas para lograr que se
investiguen mas a fondo y de manera compatible los datos de brotes a fin de que
se los pueda utilizar para la caracterizacion de los peligros. Se necesitan
directrices concretas para abordar los problemas de la medicion de errores en los
datos (incluso la exactitud de la enumeracién bacteriana y la determinacion del
nimero de personas expuestas), las variaciones en las definiciones de los casos de
enfermedad para investigaciones de brotes diferentes, y una mejor especificacion
de los alimentos sospechosos o involucrados. Se deberian incluir también
directrices sobre la seleccidn de conjuntos de datos que se utilicen para determinar
las relaciones dosis-respuesta, entre ellas recomendaciones acerca de los
muestreos, |os métodos de laboratorio, los métodos epidemiol6gicosy de andlisis.

LaFAO Yy laOMS deberian aentar decididamente a los Paises Miembros para que
publiquen los datos epidemiol 6gicos disponibles, incluso los mas recientes y para
[leven a cabo investigaciones epidemioldgicas de los brotes basadas en datos que
abarguen la enumeracién de agentes patdgenos y los denominadores de las tasas

de ataque.

Se dienta ala FOA y la OMS para que faciliten la elaboracién de los protocolos
utilizados para medir las tasas de ataque y la recopilacién de datos sobre la
vigilancia.

La consulta recomienda a la FAO y la OMS que los datos sobre prevalencia y
brotes se compilen en una fuente central.

La FAO y la OMS deberian facilitar el desarrollo de métodos adecuados para la
enumeracion de samonelas en los aimentos, incluidos la definicién y el
desarrollo de nuevas técnicas de enumeracion.

Los modelos actuales deberian ampliarse de modo que incluyan la matriz de los
alimentosy los efectos en el huésped.

12
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5.2. Evaluacion de la exposicion a Salmonella Enteriditis en huevos

5.2A Resumen gjecutivo

Introduccion

Un andlisis riguroso de los modelos de evaluacion de la exposicion existentes
puede contribuir al progreso de la evaluacién microbiolégica de los riesgos. En las
consultas entre las secretarias de la FAO y la OMS y @ grupo de expertos se habia
determinado la necesidad de comparar las evaluaciones de exposiciones existentes
para caracterizar los conocimientos actuales sobre la practica de la evaluacion de
riesgos. Tal comparacion permitiria establecer las similitudes y diferencias entre los
modelos actuales. Este enfoque seria ventajoso para las futuras evaluaciones de
exposiciones de esta combinacién de agente patégeno y producto bésico alimentario.

El proposito de esta revision es sefidar los métodos cuyos resultados fueron
mas favorables en anteriores evaluaciones, y establecer las debilidades observadas en
ellas como consecuencia del uso de datos o métodos inadecuados. Si bien no se previé
gue este informe estuviese dirigido especificamente a la gestion de riesgos, los
resultados deben ser (tiles parala futura gestion de riesgos.

Objetivos

El propdsito de este informe es comparar las distintas técnicas y practicas
utilizadas para elaborar una evaluacién de la exposicion aSalmonella Enteritidis en
huevos y proporcionar una base para las futuras evaluaciones de exposiciones de esta
combinacién de agente patdégeno y producto alimentario.

El alcance de este andlisis se limita a la probabilidad de la exposicion de seres
humanos asociada a huevos contaminados internamente con Salmonella Enteritidis.
Igualmente, el andlisis y las conclusiones se aplican solo a los mecanismos y las
variables actualmente conocidos tal como se utilizaron en evauaciones de
exposiciones previas. Por consiguiente, habra que ser cauteloso cuando se utilice este
informe para interpretar datos que se hayan dado a conocer después que se
completaran estos modelos.

M étodo

Se examinaron cinco evaluaciones de exposicion aSalmonella Enteritidis en
huevos preparadas anteriormente. De estas, se seleccionaron tres para establecer
comparaciones circunstanciadas.

USDA-FSIS-FDA. Salmonella Enteritidis risk assessment: Shell eggs and
eggs products. Informe final. 12 de junio de 1998.

Health Canada.. Salmonella Enteritidis risk assessment model. I nédito.

Whiting R.C. vy Buchanan R.L. (Whiting). Development of a
guantitative risk assessment model for Salmonella Enteritidis in
pasteurized liquid eggs. International Journal of Food Microbiology
36:111-125, 1997.

Se definieron cuatro etapas de la evaluacion de la exposicion “desde la granja
ala mesa’: produccion, distribuciéon y almacenamiento, procesamiento del producto
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huevos, y preparacion y consumo. En la etapa de la produccion se considera la puesta
de huevos contaminados con Salmonella Enteritidis. En la de distribucion y
almacenamiento se analiza el tiempo transcurrido entre la puesta y la preparacion de
comidas que contienen huevo. En la etapa de elaboraciéon del producto huevos se
toman en cuenta los huevos que se rompen para su comercializacion, los que por lo
general se pasteurizan. En la etapa de la preparacion y €l consumo se estudian los
efectos de las distintas practicas de preparacion y coccién de los alimentos.

La evaluacion de la exposicion realizada por el USDFA/FSIS-FDA abarcé las
cuatro etapas de una evaluaciéon de la exposicion. EI modelo de Health Canada
incluy6 la produccion, la distribuciéon y el almacenamiento, y la preparacion y el
consumo, pero no asi e procesamiento del producto huevos. En el modelo Whiting se
prestd atencion especial a la elaboraciéon del producto huevo, aunque también se
incluyeron algunos aspectos de las etapas de produccion, y de distribucion y
almacenamiento.

En términos generales, los datos considerados en el presente analisis se aplican
tanto a la ocurrencia como a la concentracion de Salmonella Enteritidis. Los datos
concretos usados en eval uaciones anteriores se presentan y analizan en cada una de las
etapas del modelo. A fin de brindar una descripcion mas completa de los datos
disponibles, se preparé un resumen de las investigaciones publicadas e inéditas sobre
la ocurrenciay concentracion de Salmonella Enteritidis. Aun cuando algunos de estos
datos no se utilizaron en las tres evaluaciones preparadas anteriormente, su inclusion
en este documento proporciona informacién ahora disponible que podria ser Util en
futuras evaluaciones de exposiciones.

Resultados mas importantes

Las estimaciones exactas de los datos de prevaencia requieren que los datos
de vigilancia se ajusten para explicar la probabilidad de una deteccion y otros sesgos.
El modelo de la USDA/FSIS-FDA incluye estos gjustes, no asi |0s otros dos.

En la etapa de la distribucion y e amacenamiento, es necesario preparar
modelos de crecimiento separados para cada via distinta a los fines de explicar las
diferentes distribuciones de tiempo y temperatura. En dos eval uaciones de exposicion,
se hall6 que el crecimiento de Salmonella Enteritidis en el interior de los huevos era
sensible a las distribuciones de la temperatura supuesta en el almacenamiento por el
comercio minorista y los consumidores. Cuando los datos de los tiempos y la
temperatura se definen de modo semeante, las predicciones de los modelos
USDA/FSIS-FDA y Health Canada son similares (véase lafigura 5.3).
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Figura 5.3. Comparacion entre los modelos USDA/FSIS-FDA y Health Canada. En €l lado izquierdo
estén las predicciones de distribucion de los logaritmos de crecimiento correspondientes a los huevos
contaminados en los que se produce crecimiento. En el lado derecho aparecen estas predicciones
cuando se modificaron los datos de temperatura del modelo USDA/FSIS-FDA para que fueran
similares alos datos del modelo Health Canada.

En los modelos USDA/FSIS-FDA y Whiting de |la etapa correspondiente a la
elaboracion del producto huevo se predijo una variabilidad significativa en la eficacia
de la pasteurizacion. Este resultado influye considerablemente en el nimero predecido
de Salmonella Enteritidis que subsiste en € producto huevos después de la
pasteurizacion.

El modelo USDA/FSS-FDA predice una mayor probabilidad de exposicion
asociada a uso de mezclas de huevos en la etapa de preparacion, en tanto que €l
modelo Health Canada muestra que dicha probabilidad disminuye. Esta diferencia se
debe a que en el modelo Health Canada no se incluye el crecimiento posterior a la
introduccién de las mezclas y solo se consideran las que se utilizan para la
preparacion de huevos revueltos. Si en el modelo de Health Canada se incluyese una
mayor diversidad de mezclas, entonces tales muestras podrian aumentar la
probabilidad de enfermedad en este modelo.

Insuficencia de los datos

Se requieren datos sobre la ecologia de Salmonella Enteritidis en huevos. Esta
necesidad es manifiestamente general pues se aplican a las evaluaciones de esta
exposicién tanto anteriores como futuras.

Se reconocié que el célculo del nimero de huevos contaminados con
Salmonella Enteritidis en la etapa de produccion estaba basado en datos
de, a lo sumo, 63 huevos. La disponibilidad de méas recuentos y datos
epidemiol 6gicos permitiria mejorar los modelos de la contaminacion de
huevos.

Para evaluar adecuadamente las intervenciones antes de la cosecha, se
necesitan méas datos sobre la prevalencia de Salmonella Enteritidis en
parvadas de reproductores y polluelos, asi como en los alimentos avicolas.
En particular, deben cuantificarse las relaciones entre la ocurrencia de
Salmonella Enteritidis en estos pasos anteriores a la cosecha y su
ocurrencia en gallinas ponedoras objeto de transacciones comerciales.
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La disponibilidad de datos més adecuados sobre tiempos y temperaturas,

especificamente en relacién con el almacenamiento de huevos, contribuiria
a acrecentar la confianza en la elaboracion de modelos. La importancia de
las distribuciones del tiempo y la temperatura en la prediccion del

crecimiento de Salmonella Enteritidis en los huevos -unida a la falta de

datos confiables para describir estas distribuciones- pone de manifiesto la
necesidad de disponer de estos datos.

El alto grado de incertidumbre y variabilidad en la informacion sobre la
eficacia de la coccién observado en la comparacion de estos modelos
también subraya la necesidad de aumentar las investigaciones sobre estos
datos.

Para predecir de manera confiable la eficacia de las directrices de
regulacion relativas a producto huevo, es necesario contar con més
informacion acerca de la concentracion de Salmonella Enteritidis en
huevos crudos en estado liquido antes de la pasteurizacion.

Las evaluaciones de las exposiciones consideradas en este informe se
apoyaron principalmente en datos procedentes de América del Norte. Sera necesario
recoger mas informacion para evaluar exposiciones en paises donde la contaminacion
con Salmonella Enteritidis difiere de la que ocurre en América del Norte. Por gjemplo,
es probable que los paises necesiten evaluar la prevalencia deSalmonella Enteritidis
en la industria del huevo. Es posible que las porciones de comercializacion, los
tiempos y las temperaturas de almacenamiento, y las précticas de preparacion y
coccion difieran en los distintos paises. Por consiguiente, estos resultados de las
evaluaciones de exposiciones tendran que estimarse sobre la base de datos
especificos para el pais o €l objetivo que se busca alcanzar.

Conclusiones

En este informe se establecen las similitudes y diérencias entre las
evaluaciones de la exposicion a Salmonella Enteritidis en huevos realizadas con
anterioridad. Al evaluar cada etapa de la exposicion desde ‘la granjaalamesa’ se dan
a conocer las posibles dificultades, los anadlisis de datos significativos, y las
necesidades primordiales en o que concierne a los datos. No es el propésito de este
informe proporcionar directrices detalladas sobre la manera de realizar la evaluacion
de la exposicion en esta combinacion de agente patdégeno y producto alimenticio. Para
elaborar directrices pormenorizadas se requiere que se continden los trabajos.
Ademas de las conclusiones del presente informe, quienes deseen completar este tipo
de andlisis deben referirse a los documentos originales citados aqui, asi como a los
textos relativos al andlisis de riesgos.

Se hallaron numerosas similitudes en los métodos utilizados en las tres
evaluaciones andizadas en el informe. Por eemplo, las distribuciones
correspondientes al nimero inicial de Salmonella Enteritidis en cada huevo se
derivaron de manera semejante. Las ecuaciones referentes a crecimiento fueron
similares, a igual que las relativas a la pasteurizacién. Con frecuencia se utilizaron los
mismos tipos de distribucién para elaborar un modelo de los mismos datos, aunque se
podrian haber especificado pardmetros diferentes. Los métodos de modelizacion -
entre otros, las vias consideradas y |os factores modelizados- fueron muy similares.
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Se concluy6 que en las evaluaciones de la exposicion aSalmonella Enteritidis
se debian modelizar el crecimiento y la preparacion y el consumo como una sola via
continua. De este modo, la modelizacién del crecimiento y la disminucion de
Salmonella Enteritidis dependen explicitamente de la via considerada.

La microbiologia predictivadebe ser un elemento comun en toda evaluacion
de la exposicion de Salmonella Enteritidis en huevos. En vista de que las condiciones
ambientales en el nivel internacional no son las mismas, las distribuciones de tiempo
y temperatura pueden ser diferentes en los distintos andlisis. No obstante, se llegd ala
conclusion de que las ecuaciones de la microbiologia predictiva que se empleen en
futuras eval uaciones podian ser similares.

Deberd prestarse especial atencion a aquellas partes de la preparacion y el
consumo en que se modifica la forma del producto o se produce un cambio en las
unidades. La mezcla de huevos en un recipiente constituye un producto claramente
diferente de los huevos con cascara. Este producto puede alimentar un crecimiento
bacteriano inmediato y su almacenamiento debera modelizarse como un hecho Unico.

Dada la escasez de datos publicados sobre el consumo de huevos y las
practicas de preparacion entre las poblaciones de usuarios, €l componente preparacion
y consumo es el més dificil de modelizar con exactitud en la evaluacion de
exposiciones. Aun si se dispone de una informacién perfecta, este componente es muy
complejo. Las vias mdltiples que reflejan a un sinnimero de usuarios, productos,
préacticas y niveles de eficacia de la coccion confirman que el componente de
preparacion y consumo plantea muchas dificultades. No obstante, los avances
logrados en modelos anteriores pueden servir de puntos de partida aceptables para
andlisis posteriores.

Entre las limitaciones comunes a los model os conparados en este informe se
destaca que no se haya considerado la posibilidad de una recontaminacion del
producto huevo después de la pasteurizacion o coccion, ni de una contaminacion
cruzada de otros alimentos por huevos contaminados con Salmonella Enteritidis.
Ademas, los resultados y las conclusiones de estos model os dependen de suposiciones
convencionales en lo gque atafie a los mecanismos de contaminacion de los huevos.
Estos mecanismos implican que inicialmente la contaminacion de los huevos con
Salmonella Enteritidis esta restringida a la albamina y que tal contaminacién penetra
en los huevos durante su formacion dentro de los tejidos reproductivos de la gallina
Por otra parte, la cinética del crecimiento calculada para estos modelos no es
necesariamente representativa de todas las cepas de Salmonella Enteritidis ni de otros
serotipos de Salmonella.

Mientras estos modelos son similares entre si y muestran etapas comunes en
la evaluacién de exposiciones, puede ser necesaria una reprogramacion considerable
para que sean de utilidad en algunos paises o regiones donde la situacién difiere
notablemente de la de América del Norte. Esta reprogramacion se puede circunscribir
a modificar algunas distribuciones de datos, aungue también es posible que haya que
eliminar o agregar algunas variables o pardmetros alos modelos.
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Recomendaciones

El alcance de una evaluacion de exposiciones debe definirse claramente, a
igual que sus objetivos.

Los modelos existentes de evaluacion de exposiciones -conjuntamente con
los modelos de dosis-respuesta desarrollados para las especiesSalmonel la-
pueden usarse para evaluar algunas estrategias de mitigacion, pero muy
probablemente sus resultados serian aplicables tan solo a los paises de los
gue se derivaron los datos del modelo.

Dado que la microbiologia predictiva deSalmonella Enteritidis en huevos
se considera un elemento comin a cualquier evaluacion de exposiciones de
esta combinacién de producto y agente patdgeno, se recomienda €l
desarrollo de este aspecto. Deberia crearse un banco central de datos sobre
el comportamiento matemético de Salmonella Enteritidis en los huevos.
LaFAO Yy laOMS deberian considerar el apoyo a estainiciativa.

En forma paralela a trabagjo que desarrollan actualmente para formular las
directrices sobre la caracterizacion de los peligros, la FAO y la OMS
deberian facilitar la elaboracion de directrices relativas a la evaluacion de
exposiciones, incluidos los métodos que se utilizaran cuando los datos san

limitados o de indole solamente semicuantitativo.

5.2.B Debate resumido relacionado con la evaluacion de la exposicion a
Salmonella Enteritidis en huevos

Debate general

La consulta recibio con beneplécito e informe técnico y lo consideré una
contribucion importante para la evaluacion de la exposicion aSalmonella Enteritidis
en huevos. Estuvo de acuerdo en que la inclusién de conceptos epidemiol 6gicos para
determinar la prevalencia en las parvadas de pollos, la prevalencia dentro de las
parvadas y la prevalencia aparente era una caracteristica significativa de este estudio.

Los modelos actuales de la evaluacion de exposiciones se usan para predecir
los beneficios para la salud publica de una intervencion realizada en cualquier
momento antes del consumo. Sin embargo, es posible que no se disponga de los datos
requeridos para evaluar todas las intervenciones posibles. S el motivo de
preocupacion se relaciona con el consumo, no se requieren datos anterioresa é. Por €l
contrario, la evaluacion de las intervenciones aplicadas en el periodo anterior a la
cosecha exige que se disponga de datos sobre un segmento mas prolongado del
proceso de produccion y consumo.

Los model os presentados tienen la limitacion de que no permiten un examen
de la contaminacion cruzada y de la recontaminacion aunque los indicios anecdoticos
sefidlan que son importantes. Los modelos no estan disefiados especificamente para
evaluar la importancia de la transmision vertical en parvadas de reproductores. La
consulta observoé la necesidad de considerar esta circunstancia, asi como la variacion
geografica de la prevalencia en las parvadas.
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Los modelos actuales también hacen hincapié en el potencial para €
crecimiento de Salmonella Enteritidis en los huevos. La consulta sefiadd que no
siempre era necesario €l crecimiento para que ocurriese la infeccion en los seres
humanos, puesto que hasta dosis muy pequefias pueden ser infecciosas. Aungue la
informacion disponible no indica que exista una diferencia en cuanto a la sensibilidad
a calor entre Salmonella Enteritidis y otros serotipos, |os datos recientes sefialan que
determinadas cepas (por gemplo Salmonella Enteritidis PT4 que contiene un
plasmido de 25 mD) pueden tener caracteristicas de crecimiento diferentes.

La evaluacion de exposiciones requiere solidas metodologias de muestreo y de
puesta a prueba. Por ejemplo, cuando se examina una mezcla de huevos, € nimero
reducido de microorganismos presente en |os huevos puede reducir la probabilidad de
deteccion.

Los modelos suponen que en los huevos naturamente infectados las
Salmonella estan ubicadas en la albumina fuera de la membrana vitelina. Los modelos
también suponen gque hay un periodo breve inmediatamente después de la puesta del
huevo cuando puede haber crecimiento de Salmonella Enteritidis. Es posible que este
supuesto no sea valido en todos los casos. Los datos anecdéticos indican que pueden
darse condiciones en las cualesSalmonella crece rapidamente en huevos intactos.

El deterioro de la membrana vitelina es un concepto fundamental del modelo.
Sin embargo, algunos expertos expresaron una nota de cautela ante la simplificacion
introducida al modelar |a fase del retraso en forma acumulativa. Los supuestos de este
tipo pueden ser necesarios para la sencillez del modelo; sin embargo, conducen a una
descripcion de la situacion mundial real que dista de ser exacta.

I nsuficiencia de los datos

Se requieren estudios adicionales sobre el nimero deSalmonella Enteritidis en
huevos con céscaras intactas naturalmente contaminados (actualmente hay
informacién sobre 63 huevos con cascaras intactas). También se necesitan
datos del recuento de Salmonella Enteritidis en huevos crudos en estado
liquido.

Son necesarios méas datos acerca de la duracion del amacenamiento en los
establecimientos a por menor y en los hogares, y de las temperaturas
imperantes durante |os periodos de almacenamiento.

Se requiere informacion sobre las caracteristicas de los parvadas de pollos en
los diferentes paises, en la que se incluirian perfiles de la edad de los parvadas
y el tamaiio de los mismos.

Se requiere informacion acerca de las preferencias individuales en lo
concerniente al almacenamiento y el consumo en diferentes paises, asi como
de las practicas que se observan para la coccion. Por gemplo, € tiempo
transcurrido entre la puesta de huevos y e consumo es distinto en los Estados
Unidos y Canada. Esta variable importante debe determinarse para cada pais.

Es necesario redlizar méas estudios de inoculacion para evaluar el tiempo de
supervivencia deSalmonella Enteritidis en los huevos.
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Se requieren nuevos estudios para calcular la cinética del crecimiento como
funcion de la composicion del huevo y la infectividad de la cepa, asi como
para estimar la sensibilidad a calor de diversas cepas de Salmonella

Enteritidis.

Es necesario redlizar estudios de los sitios de infeccion por Salmonella
Enteritidis en el aparato reproductor de las gallinas.

Se requieren estudios para investigar la posibilidad de que en ciertas
condiciones Salmonella puedan crecer répidamente en huevos intactos.

5.3. Evaluacion de la exposicion a Salmonella spp. en pollos asaderos

5.3.A Resumen gjecutivo

Introduccion

El conocimiento sobre la presenciaSalmonella spp. en los polllos asaderos es
importante tanto desde e punto de vista de la salud publica como del comercio
internacional. En consecuencia, es perentorio que se evalle esta combinaciéon de
agente patdgeno y producto basico mediante una metodologia cuantitativa de la
evaluacion de riesgos. Hasta la fecha, no se ha emprendido ninguna evaluacion
cuantitativa completa de las exposiciones en este ambito. En el presente trabgjo se
presenta una de las maneras en que se pueden desarrollar tales eval uaciones.

Objetivos

Este informe se centra en e desarrollo de un marco modelo, haciéndose
hincapié en los datos que en teoria son necesarios y en las posibles metodologias.
Ademas, se incluyen los datos disponibles para el desarrollo de tales modelos y se
evalla la utilidad de los mismos. No se ha querido presentar un modelo “desde la
granja alamesa’ completo; més bien el contenido del informe se puede usar a modo
de orientacion. En donde conviene, se ofrecen gjemplos de modelos para ilustrar las
posibles metodologias relacionadas con los pasos individuales que se podrian incluir
dentro de un modelo completo.

Habida cuenta de las metodologias propuestas y delos datos disponibles, se
destacan los ambitos en los que se dispone de informacion limitada y se formulan
recomendaciones para encauzar |os estudios futuros.

M étodo

El informe comienza con la presentacion de un marco general del modelo en el
gue se describe la via de exposicion desde la granja hasta €l punto del consumo (véase
lafigura 5.4). La via consta de varios médulos relacionados (produccion, transporte y
procesamiento, venta al por menor, distribucion y almacenamiento, preparacion) los
gue describen los cambios en la prevalenciay concentracion de los microorgani smos.
Si el marco se utiliza para construir un modelo, los resultados se pueden combinar
luego con datos del consumo para calcular la exposicion.
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Figura 5.4: Viamodular para describir lavia de la produccién a consumo.
P: Cambios en la prevalencia

N: Cambios en |os nimeros de microorganismos

Se examinan los temas comunes a todos los pasos de la via. En particular, se
analizan los factores relacionados con los datos. Entre estos factores se cuentan las
fuentes posibles de datos (publicados, reguladores y de la industria), los problemas
relacionados con la obtencion y combinacion de datos de diferentes fuentes, y la
seleccion de los datos con mayor validez. También se resumen distintos métodos de
modelizacion, entre ellos el uso de modelos estéticos y dinamicos, las opciones
deterministicas y estocasticas y la incorporacion apropiada de la incertidumbre y la
variabilidad. Habida cuenta de estos puntos, cada uno de los modul os se considera por
separado en forma pormenorizada.

En e mddulo relativo a la produccion se procura calcular la prevalencia de
pollos asaderos positivos a Salmonella en el momento de salir de la granja para la
matanza. El niUmero de microorganismos por ave positiva es un dato necesario. Se
resefian | os datos que tedricamente se requieren para esto paso, entre ellos la fuente de
infeccion, la prevalencia en parvadas de pollos, la prevalencia dentro de la parvada y
los detalles completos de los métodos de estudio incluidos los detalles del muestreo
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(lugar, seleccién, oportunidad, relacion con la poblacion general) y los métodos
microbiologicos utilizados. Es fundamental conocer el nimero de microorganismos
por ave.

El procesamiento de los pollcs asaderos se describe en el segundo médulo y en
este caso € objetivo es calcular la prevalencia y la concentracion al fina del
procesamiento. Para este modulo, los datos ideales se relacionan con los cambios en
los nimeros y la prevalencia durante los diversos pasos del procesamiento, junto con
los pormenores del estudio segun se ha visto antes. Esta informacién debe captar la
importancia de la contaminacion cruzada durante este paso.

En el modulo 3 (venta al por menor, distribucién y almacenamiento) seestudia
el periodo posterior a procesamiento y anterior ala preparacion y e consumo por €l
consumidor. El objetivo es calcular el cambio en el nimero de microorganiSmos por
producto contaminado. Estas etapas se pueden considerar como una serie de perfiles
de tiempo y temperatura a los cuales estd expuesto el pollo asadero y, por
consiguiente, el crecimiento y la supervivencia son los procesos microbianos
cruciales. Hay dos clases de datos ideales para este modulo. En primer lugar, |os datos
sobre tiempo y temperatura que describen los procesos, y en segundo lugar los
modelos predictivos apropiados para describir los procesos de crecimiento y de
supervivencia.

La preparacion se examina en el modulo 4 y aqui €l objetivo es calcular €l
cambio de nuimeros como consecuencia de la preparacion antes del consumo. En
condiciones ideales, en esta etapa se deberia elaborar un modelo de la contaminacion
cruzada y por lo tanto en este médulo es necesario contar con modelos y datos
adecuados. Ademas, cuando se consideran |os pollos asaderos congelados, hacen falta
datos que permitan describir €l proceso de descongelaciéon. Por dltimo, también se
requieren datos relativos a la coccion para utilizarlos en los model os predictivos que
describen la muerte termal.

En € Udltimo médulo se estudian los modelos de consumo. En condiciones
ideales, se requieren para ello datos sobre las pautas de consumo de una poblacion
determinada. Para que estos datos sean Utiles, la poblacién debe dividirse en
subgrupos, gue podrian basarse por emplo en la edad, €l sexo o € estado inmune
etc. Los datos acerca del consumo deben tener alcance nacional, pues la
generalizacion no es aplicable.

Aungue no se ha emprendido ninguna evaluacién completa de exposiciones
para esta combinacién de agente patdgeno y producto bésico, hay modelos
disponibles que comienzan més adelante en la via de exposicion (por eiemplo al inicio
del procesamiento y de la venta al por menor). También se ha efectuado una
evaluacion completa de exposiciones a Campylobacter en pollos asaderos. Estas
evaluaciones se examinan para determinar su utilidad en una evaluacién completa de
exposiciones a Salmonella en pollos asaderos (habida cuenta de las diferencias entre
Campylobacter y Salmonella). De este examen se infiere que muchos model os tienen
caracteristicas que se podrian utilizar.
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Resultados mas importantes

La modelizacién de la via completa de exposicion desde la granja a la mesa
del consumidor es un proceso complejo. Los mddulos individuales de esta via seran
necesariamente complejos y pueden tener altos grados de incertidumbres inherentes
los que, cuando se combinan, pueden dar lugar a una estimacion de la exposicion con
un maargen considerable de incertidumbre. En consecuencia, es importante que se
consideren los puntos en los cuales la modelizacién debe comenzar y terminar, cuya
definicion dependera de la cuestién de la gestion de riesgos planteada.

Cuando se cotglan datos de un nimero importante de estudios disimiles, es
importante que la informacion se presente en forma tabulada, habida cuenta de las
necesidades ideales de datos identificadas antes de recogerlos. Esta presentacion
permite hacer una evaluacion rigurosa de los datos y asegurarse de gque se seleccionen
los de méxima validez.

Con respecto a los modelos para cada una de las digtintas etapas de la
evaluacion de exposiciones, hay un equilibrio entre la necesidad de una prediccién
exacta y la sencillez de la solucion adoptada. Esto deberia ser objeto de consideracion
durante el proceso de seleccién de los model os.

Datos insuficientes
L os datos son insuficientes principa mente en |os casos siguientes:

Los datos de prevalencia correspondientes a muchas regiones del mundo son
limitados y en el caso de las zonas donde se notifica la prevalencia, a menudo
se carece de informacion sobre el disefio del estudio.

Para todas las etapas de la via de exposicién, hay pocos datos cuantitativos
recientes sobre |0s recuentos de microorganismos por ave.

Los datos de contaminacion cruzada son sumamente escasos y la modelizacion
de este aspecto ha comenzado hace poco.

A menudo los datos se presentan en forma de consumo promedio por dia; son
mas Utiles los datos que describen el tamafio de la porcion y la frecuencia del
consumo.

Hay un numero limitado de modelos para describir la supervivencia en
condiciones de enfriamiento y congelacion.

Los datos especificos del consumo de la mayoria de los sitios geogréaficos son
l[imitados.

Conclusiones

El informe técnico puso de relieve que la modelizacién de las exposiciones a
Salmonella en pollos asaderos “desde la granja al consumidor” es una proposicion
factible. EI marco propuesto en el informe abarca las técnicas estéandar de modelgje en
forma modular y €l resultado del uso de este marco podria integrarse facilmente con la
caracterizacion de riesgos s fuese necesario. Se identificaron las dificultades
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inherentes a la modelizacion de cada una de las etapas (por ejemplo la disponibilidad
de datos limitados para andlisis de las vias) y la complgjidad implicita en la
descripcion de los procesos biol égicos (por gy emplo la contaminacion cruzada).

El marco modelo gjemplificd la importancia del aporte de datos apropiados
para lograr una evaluacion eficaz de las exposiciones. En particular, los datos deben
ser representativos, de calidad apropiada y suficientes para cumplir los finesy el
alcance de la evaluacion de riesgos.

Recomendaciones

Las siguientes recomendaciones son pertinentes para la orientacion de la actividad
futura.

En todas las regiones del mundo deberia promoverse la notificacion de la
prevalencia en diferentes pasos de toda la via de la exposicién.

Los datos notificados deberian proporcionar detalles completos de la
metodologia del estudio, entre ellos el sitio de muestreo, el tiempo del
muestreo, la relacion de la muestra con la poblacion general y los métodos
microbiol 6gicos.

Deberia fomentarse la determinacion de datos cuantitativos. La disponibilidad
de estos datos permitiria elaborar evaluaciones completas de las exposiciones
para investigar las estrategias de mitigacion (por ejemplo el uso de cloro en
agua helada) y comparar otras practicas (por g emplo, enfriamiento por aire y
enfriamiento por inmersion).

La contaminacion cruzada deberia estudiarse desde el punto de vista
cuantitativo durante las operaciones de procesamiento y manipulacion.
También deberian desarrollarse metodologias para la modelizaciéon de este
proceso. La contaminacién cruzada durante estas etapas es un factor de suma
importancia, que a menudo esté relacionado con la ocurrencia de brotes.

La recopilacion de datos sobre e consumo deberia promoverse a nivel

nacional. El disefio de estos estudios deberia tener en cuenta las necesidades
de datos para las evaluaciones de las exposiciones, entre ellas la variabilidad
de la poblacion, el tamafio de las porcionesy la frecuencia del consumo.

En la microbiologia predictiva, la supervivencia se ha estudiado con menos
profundidad que el crecimiento y la muerte. Hay pocos modelos predictivos
gue describan la supervivencia a las temperaturas de enfriamiento y
congelacién. Es fundamental que se elaboren mas de estos model os.
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5.3.B Resumen de |os debates relacionados con la evaluacién de la exposicion de
pollos asaderos a Salmonella spp.

Discusién general

La consulta acogié con beneplécito el informe técnico preparado por € grupo
de expertos a cargo de la redaccion y lo considerd una contribucién significativa para
la evaluacion de la exposicién de pollos asaderos aSalmonella spp. Aungue se apoyd
firmemente la estructura del modelo, cualquier evaluacion de exposiciones que se
complete tendra una representatividad limitada porgque la mayoria de los datos solo se
pudo obtener de un nimero reducido de paises.

En el comercio internacional de los productos de pollos asaderos se emplean
comunmente diferentes técnicas de procesamiento, entre ellas la congelaciéon de la
carne de pollo y de aves en canal. En consecuencia, se determind que lainsuficiencia
de datos sobre los efectos de la congelacion en la concentracion de Salmonella era
importante para la evaluacion de exposiciones con miras a comercio internacional de
las aves de corral.

El objetivo de la evaluacion de exposiciones es elaborar un modelo de la dosis
de Salmonella consumida. Cuando los productos avicolas entran en la cocina se los
somete a una variedad de pasos de elaboracion que ofrecen amplias oportunidades
para la contaminacion cruzada. Dado que es dificil identificar y evaluar todos estos
procesos, la elaboracion de un modelo de lo que ocurre en la cocina es un proyecto
dificil.

Laidentificacion y la obtencion de todos I datos potencialmente disponibles
es un problema significativo cuando se llevan a cabo evaluaciones de exposiciones.
En muchos casos los datos méas aconsejables para la elaboracién de modelos son de
propiedad registrada o inéditos. Los intereses comerciales necesitan alguna garantia
de gue la entrega de sus datos de propiedad registrada no sera perjudicial para su
actividad comercial.

La consulta subrayd la importancia de que se tabularan claramente los datos
recopilados en cuanto a las necesidades ideales en materia de datos. En particular, la
presentacion futura de estos datos deberia incluir toda vez que sea posible pormenores
de los métodos microbiol dgicos.

Se sefiadld que determinados métodos de muestreo y de enriquecimiento de
cultivo bacteriano utilizados en los estudios influyen en lafiabilidad y la exactitud de
los datos; por gemplo, las muestras del enjuague de las aves, las muestras por medio
de hisopos y de la piel extirpada no producen resultados equivalentes. De igual
manera, 1os cultivos de muestras de la cama de las aves de corral pueden tener una
sensibilidad diferente cuando se comparan con el cultivo de hisopos cloacales.

I nsuficiencia de los datos
Falta informacion sobre la distribucién del tiempo y la temperatura para €l

almacenamiento y la coccion en distintos ambitos nacionales. De igual manera
las vias para la contaminacién cruzada son dificiles de identificar y modelizar.
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La sensibilidad de los diferentes métodos de enumeracion es variable. Se
necesitan métodos de enumeracidn mas sensibles.

Para megjorar los célculos de riesgo se requieren datos mas detallados que
describan los patrones del consumo.

El conocimiento del tiempo de supervivencia deSalmonella por debgo de 4
grados C es esenciad para efectuar evaluaciones de exposiciones
microbiologicas predictivas que sean representativas del comercio
internacional de productos avicolas.

Se necesitan mas datos sobre alimentos para pollos libres de Salmonella,
animales de reposicion libres deSalmonella, € ayuno antes de la matanza y
los procesos de escaldado, desplumado y evisceracion para modelizar
eficazmente los beneficios de las intervenciones de control en los niveles de la
producciény el procesamiento.

5.4. Cuestiones que deben sefialarse a la atencion dela FAO y la OMS

La FAO y la OMS deberian establecer un medio para que la industria
alimentaria y agricola suministren datos de propiedad registrada sobre los
agentes patégenos y las variables del procesamiento de alimentos.

La FAO y la OMS deberian solicitarle a la CCA que proponga cuestiones
puntuales sobre la gestién de riesgos para continuar perfeccionando las
evaluaciones de riesgos con respecto aSalmonella.
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6. Caracterizacion de los peligros asociados a la presencia de
Listeria monocytogenes en alimentos listos para consumir vy
evaluacion de la expaosicion

Los grupos de trabajo examinaron en forma pormenorizada los documentos
técnicos presentados a la consulta sobre la identificacion y la caracterizacion de los
peligros de L. monocytogenes y la evaluacion de las exposiciones correspondientes. El
texto completo de los documentos técnicos puede solicitarse alaFAOy laOMSy se
encontrara también en las siguientes direcciones de Internet:
http://www.fao.org/WAICENT/FAOINFO/ECONOM I C/ESN/pagerisk/riskpage.htm
y http://www.who.int/fsf/mbriskassess/index.htm.

L os resiimenes g ecutivos de estos documentos, que se presentan mas adel ante,
se actualizaron durante la consulta para tomar en cuenta algunas de las preguntas y
comentarios sobre los documentos derivados de estos debates.

Introduccion

Por definicion, los alimentos listos para consumir no se cocinan ni se someten
a otros tratamientos listericidas inmediatamente antes del consumo. En consecuencia,
la ocurrenciay el posible crecimiento deL. monocytogenes en estos productos puede
[levar ala exposiciéon humana. El objetivo general de la caracterizacion de los peligros
de L. monocytogenes y de la evaluacion de las exposiciones en diferentes alimentos
listos para consumir es obtener estimaciones del riesgo para la salud de grupos de
consumidores o de la poblacion en su conjunto. Estos calculos se pueden usar luego
para identificar las estrategias y acciones que reducen el nivel de ese riesgo a la
exposicion. La evaluacion de exposiciones y la caracterizacion de riesgos asociados a
la presencia de L. monocytogenes en diferentes alimentos listos para consumir
dependen de las caracteristicas de la virulencia y la ecologia microbiana en
determinados productos. Los documentos examinados en esta consulta y los
resimenes de los debates que aparecen més adelante incluyen varios gjemplos de
como se puede redlizar la caracterizacion de los peligros delL. monocytogenes y la
evaluacion de la exposicion en alimentos listos para consumir.

6.1. ldentificacion de los peligros y caracterizacion de los peligros de
L. monocytogenes en alimentos listos para consumir

6.1 A Resumen gj ecutivo

I ntroduccion

L. monocytogenes estd ampliamente distribuido en el ambiente y se ha aislado
de diversas fuentes, entre ellas el suelo, la vegetacion, el ensilaje, la materia fecal, las
aguas residuales y el agua. Al parecer es un residente transitorio del aparato digestivo
de los seres humanos y entre 2 y e 10% de la poblacion general es portadora del
microorganismo Sin ninguna consecuencia adversa evidente. La bacteria puede crecer
a temperaturas de refrigeracion y es resistente a diversas condiciones ambientales, |o
gue le permite sobrevivir mas tiempo en condiciones adversas que la mayor parte de
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las demés bacterias que no forman esporas. La mayoria de los casos de listeriosis
humana son esporéadicos y la fuente y la via de infeccién generalmente no se conocen,
s bien se considera que los alimentos contaminados son la principal via de
transmisién. Los alimentos asociados con mayor frecuencia con la listeriosis humana
son productos listos para consumir que soportan el crecimiento de L. monocytogenes,
tienen un tiempo de conservacion prolongado en condiciones de refrigeracion y se
consumen sin tratamiento listericida. La listeriosis invasiva (es decir, las infecciones
por L. monocytogenes graves) es una enfermedad relativamente rara pero a menudo
grave, por lo general con tasas de incidencia de 4 a 8 casos por 1.000.000 personas y
tasas de letalidad de 20 a 30% entre |os pacientes hospitalizados.

L. monocytogenes causa la enfermedad al penetrar la mucosa del aparato
digestivo e infectar luego sitios normalmente estériles dentro del organismo. La
probabilidad de quelL. monocytogenes invada el tgjido intestinal depende de varios
factores, entre ellos e nimero de microorganismos consumidos, la sensibilidad del
huésped y la virulencia de la bacteria ingerida. Todas las cepas del.. monocytogenes
parecen ser patégenas pero la virulencia, segun se definié en estudios en animales,
varia considerablemente. La listeriosis es una infecciéon oportunista que con mayor
frecuencia afecta a aquellos con enfermedades subyacentes graves (terapia
inmunosupresiva, SIDA y condiciones cronicas que deterioran el sistema inmunitario
como por gemplo la cirrosis), a las mujeres embarazadas, a los fetos y neonatos, y a
los ancianos. La bacteria afecta con mayor frecuencia a Utero gravido, al sistema
nervioso central y a torrente sanguineo; las manifestaciones de la listeriosis incluyen
la bacteriemia, meningitis, encefalitis, endocarditis, meningoencefalitis, el aborto
espontaneo, la enfermedad neonatal, el nacimiento prematuro, la enfermedad
prodromica en las mujeres embarazadas, la septicemia y la muerte prenatal. Los
periodos de incubacién antes gue las personas se tornen sintomaticas pueden variar de
unos pocos dias hasta los tres meses.

L. monocytogenes también puede causar gastroenteritis febril leve en
individuos por 1o demés sanos. La importancia para la salud publica de este tipo de
listeriosis es mucho menor que lade lalisteriosis invasiva.

Objetivos

El acance y los objetivos del presente trabgo fueron evauar
cuantitativamente la naturaleza de | os efectos adversos sobre la salud asociados con la
presencia de L. monocytogenes en los aimentos listos para comer y evaluar la
relacion entre la magnitud de la exposicién transmitida por los alimentos (dosis) y la
frecuencia de estos efectos sobre |a salud (respuesta).

M étodo

El méodo adoptado por & grupo de expertos consistié en examinar y resumir
la bibliografia pertinente a la caracterizacién de los peligros originados por este
agente patdgeno, y los modelos de dosis-respuesta disponibles. A falta de estudios de
alimentacién de seres humanos y de agentes patdgenos substitutivos, se compararon y
evaluaron varios modelos de dosis-respuesta basados en datos epidemiol bgicos,
estudios en animales, deducciones de expertos 0 en combinaciones de estos. Las
relaciones dosis-respuesta modelan la probabilidad de ocurrencia de diferentes
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resultados biol6gicos como por gjemplo la infeccion, la morbilidad o la mortalidad en
funcidn de la dosis deL.. monocytogenes ingerida

Resultados mas importantes

La cuestion de cua es la forma funciona de la relacion dosis-respusta que
describe megjor la realidad de la interaccion entreL. monocytogenes y los seres
humanos no se ha resuelto. Sin embargo, la respuesta sumamente variable de una
poblacién humana ante la exposicion a un agente patdgeno transmitido por los
alimentos, indica que la probabilidad de gue una persona se enferme debido a esta
causa depende de la interaccidon del huésped, los agentes patdgenos y la matriz del
alimento. Varias relaciones empiricas que abarcan una variedad de supuestos se han
aplicado para elaborar un modelo de la dosis-respuesta delL.. monocytogenes. Estos
modelos pueden gustarse a los datos igualmente bien, pero dan predicciones
ampliamente dispares en la region de la dosis correspondiente a los niveles de
L. monocytogenes que comunmente se encuentran en los alimentos. La influencia de
los factores del huésped se ha estudiado desarrollando relaciones especificamente para
personas susceptibles y no susceptibles. Los efectos potenciales de la matriz del
alimento en la relacion dosis-respuesta no se consideraron como variable en ninguno
de los modelos debido ala insuficiencia de los datos.

Los modelos disponibles, que se han evaluado con un grado variable de
complegiidad contra los datos epidemioldgicos de seres humanos, incluyen (
clasificados segun €l dato del que se elabora e modelo): 1) Infeccion (modelo de
Weibull-Gamma, modelo exponencial, modelo Beta Poisson); 2) Morbilidad (modelo
exponencial, modelo USFDA/USDA); 3) Mortalidad (modelo USFDA/USDA,
modelo exponencial). En todos los modelos se ha supuesto que, en teoria, una Unica
célula bacteriana tiene el potencial de causar enfermedad. En los modelos
experimentales esta probabilidad se expresa por €l "valor r' (véase € cuadro 6.1).
Cada uno de los modelos de dosisrespuesta examinados tiene caracteristicas y
limitaciones especificas (figura 6.1 y cuadro 6.1). La figura 6.1 se incluye con fines
ilustrativos y se ha de ser cauto a interpretar estas curvas ya que se sustentan en
diferentes conclusiones, tipos de datos etc.; en general, las predicciones basadas en
model os muestran un grado alto de incertidumbre y variacion.
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Figura 6.1. Comparacion de los model os de dosis-respuesta disponibles para describir la infeccion, la
morbilidad y la mortalidad.

NOTA: Los puntos en las curvas son solo para fines de referenciay no representan datos. Esta figura se
incluye con propdsitos ilustrativos y se debera ser cauteloso al interpretar estas curvas puesto que se
sustentan en diferentes conclusiones, tipos de datos, etc., y en general las predicciones basadas en los
modelos muestran un alto grado de incertidumbre y variacion.
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Cuadro 6.1 Resumen de los model os dosis-respuesta disponibles para Listeria monocytogenes que son
comparados en este documento. Los modelos se resumen en el mismo orden en e que se presentan en

laFigura6.1.
Modelo/e | Punto final | Modelo/ Comentarios
studio biolégico Par &metr os
Buchanan | Morbilidad *Exponencial Basado en un cldculo de individuos
et al. | (listeriosis grave) *r=118x 107 inmunocomprometidos. Es deliberadamente modoerado
(1997) r==Llex y da por supuesto que todos los casos fueron causados
Basa@ol N por una Unica categoria de aimentos. Morbilidad
estadisticas anuales previstag,= 59 X 10° UFC. El vaor r es
y en daos de aproximadamente igual a la probabilidad de que una
encuestas de Unica célula de L. monocytogenes pueda causar
alimentos enfermedad grave.
Lindqvist | Morbilidad *Exponencial Basado en un cldculo de individuos
y Westoo | (listeriosis grave) *r=56x 1010 inmunocomprometidos. Es deliberamente moderado y
(2000) r=sbx da por supuesto que todos los casos fueron causados
Sstaes\?j?gticas anu aleens por una Unica categorel')a de adimentos. Morbilidad
previstagg= 1.2 x 10° UFC. El vaor r es
de enfermedades y aproximadamente igual a la probabilidad de que una
en datos de Unica célula de L. monocytogenes pueda causar
encuestas de enfermedad grave.
alimentos
Leche Gastroenteritis *Exponencial Basado en un brote asociado con consumo de leche
chocolata | febril . 12 chocolatada. La poblacién estuvo limitada a individuos
da, r=58x10 inmunocompetentes que padecieron solo sintomas de
estudio gastroenteritis.
actual
Ensalada | Gastroenteritis *Exponencial Basado en un brote asociado con e consumo de
de maiz, | febril . o ensdlada de maiz. La poblacion estuvo limitada a
estudio r=18x10 individuos inmunocompetentes que padecieron solo
actual sintomas de gastroenteritis. La curva de dosis-respuesta
puede ser sumamente moderada debido a que los datos
de las dosis son extremadamente limitados.
Farber et | Infeccion grave en | *Weibull-gamma, Dosis calculada para que un 50% de la poblacion
al. (1996) | los seres humanos, 9= 0.95 contraiga lainfeccion:
basada en| 9™ .
conclusiones de batoriege= 10 Alto riesgo: 480.000 UFC
expertos beo14 Bajo riesgo: 48.000.000 UFC
El modelo tiene una utilidad limitada debido a la sobre
prediccion del nimero de enfermedades graves y a una
falta genera de transparencia con relacion a como se
Ilegd alas diversas suposiciones.
Mantequil | Morbilidad *Exponencial Basado en un brote en Finlandia causada por
la, estudio | (listeriosis grave) . 5 mantequilla. La poblacion afectada fue un grupo de
actual vy e r=102x10 individuos sumamente inmunocomprometidos en un
FDA Andlisis de datos de hospital. Morbilidad prevista,= 6.8 X 10'UFC
(2000) brotes
Queso de | Morbilidad *Exponencial Basado en un brote en mujeres embarazadas en los
estilo (listeriosisperinatal) | , _ 3 o7 Estados Unidos causado por consumo de queso de
mexicano e r=37x1 estilo mexicano. Morbilidad prevista;= 1.9 x 10° UFC.
Andlisis de datos de

* r = probabilitdad de que una Unica célula cause infeccion
! Modelo exponencial: parametro tnico. Se da por supuesto que los microorganismos occuren aleatoriamente y en forma

independiente

2 Modelo Weibull-Gamma : Tres pardmetros. Basado en el modelo Weibull, lainteraccién huésped/patégeno sigue una

distribucion modificada por dos factores.

® Modelo US FDA/USDA: El animal de |aboratorio substitutivo se utiliza para establecer laforma de la curva dosis-respuesta. Se
usaron datos epidemiol 6gicos de los EE.UU. parafijar los limites del factor restrictivo (anclar los resultados)
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, estudio | brotes
actua y la
FDA
(2000)
FDA- Mortalidad 3El modelo original | El modelo incluye a individuos entre |as edades de 30
General, Basad lal € basd en modelos | dias y 60 afios. Incluye la consideracion de las
FDA b'o .,end Ia mateméticos distribuciones de la virulencia de la cepa. Basado en
2000 combinacion de 'a multiples datos de letalidad de ratones, “anclados’ para que €l
letalidad d
al a - o ponderados. En e | modelo proporcione una prediccion compatible con la
garg ste'S (ratones) dy presente estudio se | incidencia de las infecciones letales por L.
; |?]as €l usd  in  modelo monocytogenes informadas en FoodNet (La Red de
MUErLES humanas exponencial Vigilancia Activa de Enfermedades Transmitidas por
conjuntamente con | los Alimentos de los EE.UU.).
las predpcmnes El numero de casos de listeriosis grave se calculd
paralas dosis 107 a T -
fin de representar multlpllcandp las muertes previstas por un factpr de 5.
El DLggasociado con este valor r deberia considerarse
*r=85x 10" de carécter especulativo e interpretado en e sentido de
que indica que una porcion significativa de la poblacion
no es susceptible.
FDA- Mortalidad 3El modelo original | El modelo incluye fetos y neonatos de menos de 30
Neonatos, B lal € basd en modelos | dias de edad. Da por supuesto que la exposicion esin
FDA b'o on d Ia mateméticos utero. Incluye la consideracién de las distribuciones de
2000 combinacion de 'a ponderados lavirulencia de la cepa. Basado en datos de letalidad de
letalidad d
al a - o multiples. En el | ratones, “anclados’ para que € modelo proporcione
garg ste'S (ratones) dy presente estudio se | una prediccion compatible con la incidencia de las
; |?]as €l us6 un  modelo | infecciones letales por L. monocytogenes informadas
MUErLES humanas exponencial en FoodNet de los CDC. El DLgasociado con este
conjuntamente con | valor-r deberia considerarse de carécter especulativo e
las predicciones | interpretado en | sentido de que indica que una porcién
para las dosis 10" | significativade la poblacion no es susceptible.
pararepresentar
*r=50x10"
FDA- Mortalidad 3El modelo original | El modelo incluye a individuos de més de 60 afios de
Ancianos, B | bas6 en multiples | edad y la consideracion de las distribuciones de Ia|
FDA b'o .,end Ia modelos virulencia de la cepa. Basado en datos de letalidad de
(2000) F;g.('jgdac'on € da mateméticos ratones, “anclaron” para que € modelo proporcione una
al a - o ponderados prediccion compatible con la incidencia de infecciones
garg ste'S (ratones) dy multiples. En € | letales por L. monocytogenes informadas en FoodNet.
; |?]as e presente estudio se | El nimero de casos de listeriosis grave se calculd
muertes humanas) usd un modelo | multiplicando e numero de muertes previstas por un
exponencial factor de 5. El DLssasociado con este valor r debe
conjuntamente con | considerarse de caracter especulativo e interpretarse en
las predicciones | el sentido de que indica que una porcién significativa
para las dosis 10” | delapoblacién no es susceptible.
pararepresentar
*r=84x10"
Noterman | Mortalidad en | "Modelo Basado en ratones inyectados IV con L.
sV, ratones exponencial monocytogenes. Los ratones estuvieron expuestos
normal, *r=11x10° anteriormente a L. monocytogenes. Los ratones que no
Noterman r==Lix estuvieron expuestos anteriormente fueron mas
s e al, sensibles a L. monocytogenes. El uso de la mortalidad
(1998) en los ratones sin correccion por la evidente
sensibilidad reducida de los seres humanos a L.
monocytogenes condujo a una sobrestimacion
sustancial de lamortalidad en los seres humanos
Haas et | Infecciénenratones | “Beta Poisson y | El uso de lainfeccion en los ratones sin correccién por
al. (1999) Exponencial la sensibilidad reducida evidente de los seres humanos|

(ningln ajuste)

ra L. monocytogenes condujo a una sobrestimacion

* r = probabilidad de que una Unica célula cause infeccion
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Cepa 1041 sustancial de la incidencia de la infeccidn en los seres
~Epa LRl humanos. La seleccion del punto final de la infeccion
a=0.17 de sitios normalmente estériles en los ratones dificulta

la correlacion con enfermedades humanas.
Dlgs=2.1

x 10°
Cepa F5817
a=025
Dls=2.8

x 10°

En este momento no es posible pronunciarse en favor de un modelo Unico de
dosisrespuesta. En parte, esto reflgga el hecho de que los modelos se basan en
respuestas bioldgicas diferentes y usan diferentes tipos de datos (por eemplo,
estadisticas anuales de enfermedades, modelos animales, investigaciones de brotes)
(cuadro 6.1). El uso de varias relaciones de modelos de dosis-respuesta es el método
recomendado para abordar la incertidumbre relacionada con nuestro conocimiento
insuficiente de las relaciones dosis-respuesta. Actualmente, solo se cuenta con
elementos de juicio limitados en que basar la seleccion de un modelo de dosis
respuesta ’y se necesitan mejores herramientas para comparar modelos diferentes. Sin
embargo, la eleccién del modelo que conviene utilizar dependera de factores tales
como la finalidad de la evaluaciéon de riesgos y el nivel y la complegidad de los
recursos con gue cuentan los evaluadores de riesgos. Para ello es necesario que la base
para las diversas relaciones dosis-respuesta y su repercusion sobre la evaluacion de
riesgos general se comuniguen adecuadamente a los gerentes de riesgo que solicitan la
evaluacion.

La ausencia de datos sobre 1os seres humanos, la informacid epidemiol 6gica
incompleta, las dificultades para extrapolar |os datos de animales a los seres humanos
y la falta de modelos mecanicistas son todos factores limitantes que se han
identificado aqui y que contribuyen a la incertidumbre de la descripcién de larelacion
dosis-respuesta. EI método aplicado en € modelo US-FDA/USDA es digno de
mencion ya que aborda varias de estas limitaciones, aunque requerird una evaluacion
més a fondo y seriainteresante evaluar ese modelo con datos nuevos e independientes
gue no se hayan usado para calibrar el modelo.

I nsuficiencia de los datos

Las limitaciones de los modelos de dosis-respuesta examinados reflgjan la
necesidad de disponer de nuevos datos y de un conocimiento cientifico mayor de los
mecanismos de patogenicidad del agente patdgeno y de los efectos del huésped y de la
matriz de los alimentos que influyen en |la posibilidad de causar enfermedad. Como
resultado de esta evaluacion se determind la necesidad de disponer de mayores
conocimientos de |os siguientes aspectos:

*Modelo exponencial: pardmetro tnico. Se da por supuesto que los microorganismos ocurren aleatoriamente y de manera
independiente

*Modelo US FDA/USDA: El animal de laboratorio substitutivo se utiliza para establecer la forma de la curva dosis-respuesta. Se
usaron datos epidemiol gicos de los EE.UU. parafijar los limites del factor limitarivo (anclar los resultados)

“Modelo Beta Poisson: Dos pardmetros. Heterogeneidad de la interaccion de huésped/agente patégeno
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La repercusion del tipo de alimentos (matriz de los alimentos) en la capacidad
de L. monocytogenes para causar enfermedades.

La identificacidn de los factores principales de virulencia en el aislamiento de
L. monocytogenes que conducen a una diversidad manifiesta en la capacidad
de las cepas de este agente patdgeno para causar enfermedades.

La determinaciéon de la distribucion del potencial de virulencia entre los
aislamientos deL. monocytogenes de los alimentos.

Datos epidemiologicos mejorados relacionados con los brotes y casos
esporadicos de listeriosis, en particular los datos necesarios para calcular las
tasas de ataque, determinar la dosis consumida por los individuos y evaluar la
saud y € estado inmune tanto de las personas sintomaticas como
asintométicas.

Calculos més exactos de la proporcion real de la poblacién en mayor riesgo de
listeriosis invasiva.

Conclusiones

Aun cuando cada uno de los modelos de dosis-respuesta correspondientes al.
monocytogenes evaluados en este informe presenta algunas limitaciones, se lleg6 a la
conclusiéon de que hay varios modelos que podrian ser Utiles para perfeccionar las
evaluaciones de riesgos con respecto a este microorganismo. Sin embargo, en el
momento actual seria aconsejable considerar €l uso de multiples modelos de dosis-
respuesta cuando se calculan los riesgos. Los usuarios de los modelos deben
considerar en mayor medida los modelos que proporcionan unaimagen mas exacta de
las relaciones dosis-respuesta a captar la interaccion total de los efectos del huésped,
los agentes patdégenos y la matriz de los alimentos.

El uso de cualquiera de los modelos debe ser compatible con el hecho de que
la listeriosis invasiva grave es una enfermedad transmitida por los alimentos poco
comun que en gran parte, aunque no totalmente, afecta a poblaciones especificas en
situacion de alto riesgo. Sin embargo, aun en estos grupos la probabilidad de
ocurrencia de enfermedad parece baja. Por |o tanto, se espera que los modelos dosis-
respuesta basados en los model os animales que se seleccionaron por su sensibilidad a
L. monocytogenes sean de utilidad limitada para predecir la respuesta humana, a
menos que las relaciones dosisrespuesta para e modelo animal puedan
correlacionarse apropiadamente con la respuesta de enfermedad en los seres humanos.
Sin una base adecuada en las enfermedades humanas, tales modelos no pueden
conducir a célculos de riesgos exactos y Utiles. Cuando se usan datos de animales
parece que modelar la letalidad o la listeriosis invasiva grave es méas eficaz con
relacion alas enfermedades humanas que modelar lainfeccién. En e momento actual,
se desconoce en gran parte el impacto de la gastroenteritis febril parala salud pablica.
Las circunstancias que conducen a estos sintomas entre la poblacién sana parecen ser
suficientemente diferentes de tal manera que la utilidad de usar esto como conclusién
biol 6gica para perfeccionar |as relaciones dosis-respuesta es limitada.

Al parecer, las relaciones dosis-respuesta elaboradas sobre la base de las
estadisticas epidemioldgicas y sanitarias anuales de un pais pueden ser Utiles para
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predecir las relaciones dosis-respuesta en las poblaciones de otros paises con un nivel
similar de desarrollo. Los mismos modelos pueden ser aplicables a otros paises
también, aun cuando se debe tomar en cuenta la influencia de las diferencias
demogréficasy el tamafio de las subpoblaciones en mayor riesgo.

Recomendaciones

Considerar la posibilidad de usar los modelos de dosis-respuesta multiples
cuando se calcula el riesgo.

Establecer pautas para formar la base para la seleccion de los modelos de
dosis-respuestay las herramientas para compararlos.

Evaluar los modelos de dosis-respuesta sometiéndol os a prueba frente a datos
independientes.

Evitar el uso de la gastroenteritis febril como una conclusion biologica en la
elaboracion de model os.

Evaluar e efecto del tipo de alimentos (matriz de alimentos) sobre la
capacidad de L. monocytogenes para causar enfermedades.

Identificar los factores principales de la virulencia en los aislamientos dé..
monocytogenes que conducen a la diversidad manifiesta en la capacidad de las
cepas de este agente patdgeno para causar enfermedad.

Determinar la distribucion del potencial de virulencia en los aislamientos dé.
monocytogenes de |os alimentos.

Obtener los datos epidemiol gicos necesarios para calcular las tasas de atagque,
determinar la dosis de exposicién y evaluar la salud y el estado inmune de las
personas tanto sintomaticas como asintoméaticas.

Calcular la poblacion en ato riesgo.

6.1.B Resumen de los debates sobre la identificacion delos peligrosy la
caracterizacion delos peligros

Limitaciones de los modelos de dosis-respuesta para la caracterizacion de los
peligros de L. monocytogenes

Hay datos epidemioldgicos que indican que a dosis bagjasL. monocytogenes
puede causar listeriosis. Por el contrario, las estimaciones cuantitativas de la
exposicion indican gue todos los consumidores estan expuestos muchas veces por afio
a dosis muy altas de L. monocytogenes en los alimentos listos para consumir. Esto
indica que falta un elemento en nuestro conocimiento de la listeriosis transmitida por
los alimentos listos para consumir que posiblemente estd relacionado con la
variabilidad de la virulencia de las cepas de este microorganismo. Por g emplo, el
establecimiento de cepas "epidémicas’ en e proceso de produccién de alimentos se
reconoce como un elemento comun avarios brotes de lalisteriosis.
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Virulencia de L. monocytogenes

Actualmente todas las cepas de L. monocytogenes se consideran virulentas y
aun no se ha desarrollado un marcador bioldgico aceptable para detectar la virulencia
de las cepas y los factores del huésped que se relacionans con O incrementan la
susceptibilidad del huésped.

Aplicacion de los model os de dosis-respuesta en diferentes paises
Los modelos de dosisrespuesta pueden ser genéricos. Sin embargo, 1os
modelos probablemente tendrian una mayor aplicacion internacional mediante el

aporte de datos de diferentes regiones del mundo. Se ha promovido la validacion de
model os mediante el uso de tales datos.

6.2. Evaluacion de la exposicion a L. monocytogenes en alimentos listos para
consumir
6.2.A Resumen €jecutivo

Introduccion

El presente trabajo se propuso como objetivo evaluar cuantitativamente la
exposicion humana a L. monocytogenes en alimentos preparados listos para comer.
Esta evaluacion se usa para calcular € nimero de comidas que contienen el agente
patégeno y el nimero de microorganismos consumido. La evaluacion de la exposicion
se combina luego con una caracterizacion de los peligros, de modo que se puedan
calcular lamagnitud y la gravedad de los riesgos para la salud humana.

Objetivos

El objetivo de este informe sobre la evaluacion de las exposiciones a
L. monocytogenes en |os alimentos listos para consumir es:

Proporcionar un resumen de |os temas que se deben considerar;
Describir y evaluar los métodos que se pueden utilizar;
Compilar y presentar datos e informacion pertinentes; y

Demostrar la aplicacién de la evaluacion de exposiciones a cuestiones especificas
de la gestion de riesgos para su uso en los paises tanto industrializados como en
vias de desarrollo.

M étodo

En e informe se analizan cuestiones relacionadas con la evaluacion de la
exposicion  Se incluye una revision amplia de los principios generales y de los
métodos para modelar, ademés de un glosario de términos técnicos. También se

examinan |os méritos de varios métodos y su importancia para diferentes cuestiones
de riesgo.

Se examinan y evallan once ejemplos de evaluaciones de exposiciones
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tomados de anteriores evaluaciones de riesgos de caracter cualitativo descriptivo y
cuantitativo, asi como documentos relacionados con el tema. Para ello se utilizaron
varios criterios basados en los principios y los lineamientos del Codex de 1999 para
realizar la evaluacion de riesgos microbiol 6gicos. Estos €jemplos muestran diferentes
métodos e ideas para elaborar modelos de la exposicion al. monocytogenes en
determinados alimentos listos para comer y en diferentes paisesy regiones.

Ademas, se iniciaron siete nuevas evaluacionesde exposiciones. La seleccion
de estos g emplos se basd en diversos elementos de juicio, entre ellos:

diferentes productos alimenticios;

alimentos listos para comer apenas procesados y sumamente procesados;
antecedentes de listeriosis asociada con |os alimentos;

potencial de crecimiento e inactivacion durante el almacenamiento alargo plazo;
efectos potenciales de |os excesos de temperatura;

efecto de un paso de inactivacion, por ejemplo, |a pasteurizacion;

posibilidad de contaminacién después del procesamiento;

atas tasas de consumo; y

utilizacion en el comercio internacional.

Se elaboré un modelo de los siguientes alimentos preparados listos para consumir
desde laventa al por menor hasta el punto del consumo.

leche cruday no pasteurizada;
helados;
gueso de blando 6 madurado con mohos.

Se elaboraron modelos desde €l inicio de la produccion hasta el punto del consumo de
los siguientes alimentos listos para consumir:

hortalizas minimamente procesadas,
salmén ahumado; y
carnes semifermentadas.

Ademés, hay un ejemplo especifico en el que se compara el efecto de tolerancia cero
y unatolerancia de 100 UFC/g en el punto del consumo.

El objetivo de estos g emplos esilustrar €l efecto sobre la exposicion de:

el procesamiento;
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los niveles de contaminacion bajos en productos que no permiten el crecimiento
de L. monocytogenes;

el amacenamiento a largo plazo sobre e aumento o la disminucion de la
concentracién de L. monocytogenes; y

la frecuencia del consumo y el tamafio de la porcion de comida.

Se identificaron los datos que faltaban y que hasta ahora impedian que se
completasen la evaluacion de exposiciones y se formularon recomendaciones sobre la
mejora de las evaluaciones de exposiciones y su aplicacion a los alimentos listos para
consumir. Como complemento del informe se adjunta una lista bibliografica
importante de las fuentes de datos y de informacion pertinentes, aunque también en
las diferentes secciones se incluyen referencias especificas.

Resultados mas importantes

Entre las evaluaciones publicadas e inélitas que se examinaron se incluyeron
evaluaciones de L. monocytogenes en leche bovina; pescados y mariscos, salmon y
trucha ahumados; queso blando hecho de leche cruda; repollo cortado en tiras finas;
carnes procesadas; y 21 grupos de alimentos listos para consumir. Estas evaluaciones
se prepararon en Australia, Canada, Francia, Sueciay los Estados Unidos Ademés, se
examing €l informe de una consulta de expertos de la FAO sobre la repercusion en €l
comercio de lapresenciadeListeria en los productos pesgueros.

Todas las evaluaciones tenian metas claras aunque muy distintas entre si, o
gue llevé a que se adoptaran métodos y niveles de complgjidad diferentes. En todos
ellos se hizo ausion a la insuficiencia de los datos disponibles y a la consiguiente
necesidad de adoptar algunos supuestos. Los supuestos se incorporaron en un método
de modelaje bien desarrollado en algunos gjemplos y no tanto en otros y que puso de
manifiesto la evolucion de la complgidad durante e periodo de seis afios (1994—

2000) desde que se publicd la primera
evaluacion de la exposicion a L.
Produccién
0

monocytogenes en alimentos listos para

consumir. En ninguna evaluacion se
considerd con sentido riguroso el efecto
de los supuestos inherentes a modelo.
Preparacion
por consumidor

y
Caracteristicas
del consumo

Prevalencia

y
concentracion

Aun cuando todos los métodos
gue se recomiendan en este informe se
usaron en una u otra de las evaluaciones
de exposiciones examinadas, ninguno
llega a abarcar totalmente e proceso
“desde la granja a consumidor”
utilizando un modelo enteramente
estocéstico. En el estudio mas extenso se
evaluo la exposiciéon de muchos tipos de
dimentos agrupados en 21. C.ategorlas Figura 6.2: Diagrama de flujo de productos en el que
con un modelo del CreCImler,ltO de se indica el seguimiento de los cambios en |
L. monocytogenes que comprendia solo  prevalenciay la concentracion deL. monocytogenes en
el proceso desde laventaa por menor a  un aimento.
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punto de
consumo.

Para la
evaluacion de
exposiciones de
gemplos nuevos
se e€aboré una
estructura del
modelo genérica,
la que se muestra
en la figura 6.2.
La figura explica
la necesidad de
rastrear los
cambios en la
prevalencia y
concentracion de
L. monocytogenes
en los alimentos
listos para
consumir a
medida que
avanzan a través
del sistema
alimentario hasta
el punto de
consumo. La
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Figura 6.3. Diagrama de influenciaen el que se indican los factores
gue afectan la exposicién de |os seres humanos al..monoytogenes en

alimentos listos para consumir.

figura 6.3 ilustra la interaccidn de los factores que influyen en el nivel de exposicion,
y la necesidad de diferenciar la exposicion de diferentes subgrupos de poblacion. En
una evaluacion de exposiciones completada, €l resultado caracteristico es el nimero
simulado de L. monocytogenes en una racion contaminada. Por gemplo, en el modelo

de la exposicion asociada con e queso blando, la distribucion prevista de la
concentraciéon de L. monocytogenes en las raciones se muestra en la figura 6.4. La
evaluacion de la exposicion predice ademés que los consumidores en situacion de
riesgo normal, consumiran de 4 a 22 raciones de queso blando por afio, y que en €l

caso de los consumidores en alto riesgo, el consumo es de 3 a 17 raciones del queso

blando por afio. Se predice que el 4% (mediana) de dichas raciones esta contaminado

(figura6.4).

El punto de partida en la evaluacion de la exposicion depende de la cuestion
sobre la cual €l gestor de riesgos solicita asesoramiento. Por gjemplo, en el caso de los
alimentos listos para consumir que no se someten a un tratamiento bactericida para la
listeria, puede ser necesario que la evaluacion incluya posibles fuentes de
contaminacion en la etapa de la cosecha o del crecimiento. En cambio, tratdndose de
productos que si se someten a un paso de tratamiento bactericida para la listeria pero
gue se pueden contaminar 0 volver a contaminar, e modelo que se elabore solo
deberaincluir los pasos posteriores al paso del tratamiento par lalisteria.
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Es necesario determinar las
caracteristicas del consumo de
aimentos de los subgrupos de la
poblacién particularmente susceptibles
alalisteriosis, pero esto resulté dificil
sobre la base de |os datos de encuestas
disponibles.

A menudo un asesor necesita
determinar la  prevalencia vy
concentraciéon en un punto de la
cadena alimentaria a partir de un punto
anterior de la cadena porque no se
pueden obtener datos especificos sobre
el punto de consumo. Esto también es
importante para poder evauar la
eficacia de los pasos de intervencion

Audit
International

2000
-------------- Johnson et al
1998

— Sergelidiset al
1997

- = - -OBrien 1997

Probabilidad acumulativa
[N
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Numer o de microorganismos  UFC (log;o)

Figura 6.4: Distribucion simulada del nimero de
microorganismosL. monocytogenes en el 4% (mediana) de
las porciones que se predicen estdn contaminadas. Las 4
lineas representan | os datos basados en 4 estudios
diferentes de las condiciones de conservacion en
refriaeradores domésticos.

propuestos. Para superar la falta de

datos, o0 para realizar la evaluacion de procesos de riesgos, normalmente habra que
elaborar y usar modelos mateméticos e incluir los supuestos adecuados. Actualmente
se dispone de model os de crecimiento, supervivencia'y muerte deL. monocytogenes,
incluidos los model os que predicen aceptablemente la tasa de crecimiento en cultivos
puros y en pruebas de desafio. Sin embargo, hay indicios de que los modelos pueden
ser menos exactos para los aimentos naturalmente contaminados con
L. monocytogenes. Las evaluaciones de exposiciones deben reconocer explicitamente
las limitaciones de la generacion actual de modelos de microbiologia predictiva para
gue el proceso de evaluacion de riesgos sea transparente.

Aungue se encontré gue los modelos estocasticos eran preferibles, tienen
algunas desventgjas potenciales. Por ejemplo, a medida que aumenta la complejidad
del modelo, los limites de incertidumbre y variabilidad se amplian hasta un punto en
gue transmiten pocainformacion (til al gerente de riesgos.

El uso de un método de evaluacion de riesgos permite obtener conocimientos
atiles. Sin embargo, aln no esta disponible la amplia gama de datos de calidad
requeridos para completar las evaluaciones de riesgos. A continuacion se enumeran
por separado las carencias especificas que se identificaron en los datos.

I nsuficiencia de los datos

Incidencia/prevalencia delL.. monocytogenes en fuentes ambientales, incluidos
i) los ambientes agricolas, por gemplo el suelo y el agua de pozo; € suelo
cultivado con diferentes cultivos y el suelo sin cultivar utilizado para pastoreo
en diferentes épocas del afio, ensilaje, estiércol fresco y procesado, equipo
agricola y trabajadores agricolas; ii) ambientes acuéticos, marinos y de agua
dulce donde se cosechan peces 0 moluscos y crustaceos, incluidos los efectos
de las aguas residuales y de los desagues agricolas en e agua, los equipos de
pescay la pesca comercial y recreativa.

Incidencial/prevalencia deL. monocytogenes y concentracién en la produccion
incluidai) la produccién primaria: animales, pecesy cultivos; ii) la produccion
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secundaria: por g emplo, la preparacion inicial, las reses en canal, el pescado
eviscerado y almacenado, moluscos y crustaceos desconchados, frutas y
hortalizas lavadas.

Informacién sobre la formulacion de productos, por eemplo € pH, la
actividad del aguay los humectantes, |os preservadores (tales como el nitrito y
los &cidos orgénicos, las bacterias acidolécticas) para facilitar y mejorar los
célculos del crecimiento, la supervivenciay la muerte microbianos.

Datos para evaluar la validez de los modelos predictivos del.. monocytogenes
en productos especificos, y reconocer €l efecto de la historia previa del cultivo
y las diferencias potenciales entre los productos contaminados naturalmente y
los inocul ados deliberadamente en las pruebas de desafio.

Determinacion de marcadores de virulencia deL. monocytogenes para que se
pueda evaluar especificamente la exposicién a dichas cepas.

Identificacion de las fuentes y los niveles de contaminacion vy
recontaminacion, tanto en el punto del procesamiento como de la venta al por
menor, con informacion sobre |a frecuenciay la carga microbiana transferida.

La repercusion de la microbiota, incluidos los microorganismos de
putrefaccion, en el crecimiento y la supervivencia del.. monocytogenes en los
alimentos listos para €l consumo o en sus ingredientes y en la duracion
maxima de la conservacion de los productos.

Prevalenciay concentracion deL. monocytogenes en envases ya terminados de
alimentos listos para consumir.

Manipulacién en las ventas a por menor y por parte de los consumidores, en
particular, tiempo y temperatura del almacenamiento, inclusion hecha de las
mediciones mas exactas de las condiciones del almacenamiento domiciliario,
entre ellas las temperaturas de refrigeracion por paisy por region.

Datos especificos sobre e consumo por poblaciones especificas, y en
particular por las personas immuncomprometidas o susceptibles, de productos
listos para comer en lo concerniente a las raciones y la frecuencia de las
comidas, incluso en los paises en desarrollo.

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

Conclusiones

El informe ha demostrado que es factible perfeccionar las evaluaciones de
exposiciones para que sean de utilidad para quienes estéan a cargo de los riesgos
relacionados con la inocuidad de los alimentos, pero que hay lagunas significativas en
los datos necesarios para completar tales evaluaciones acerca delL. moncytogenes en
alimentos listos para consumir. Por e emplo, a corto plazo seré necesario caracterizar
la frecuencia del consumo y €l tamarfio de la porcion de la comida, asi como obtener
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informacion sobre los tiempos y las temperaturas del almacenamiento domiciliario y
las practicas de manejo y preparacion.

A pesar de estas limitaciones, se pueden obtener beneficios inmediatos del uso de
modelos para la evaluacion de exposiciones combinandolos con las caracterizaciones
de los peligros para completar |a caracterizacion de los riesgos. Hasta tanto |os datos
sean insuficientes, la evaluacién de exposiciones seguira dependiendo del uso de
modelos de sistemas de producciéon y distribucion de alimentos, de la ecologia
microbiana en los aimentos y de la optimizacion del empleo de los datos existentes.
Concretamente, para facilitar el perfeccionamiento de la evaluacion de exposiciones
por parte de los asesores, tanto los experimentados como los que carecen de
experiencia, se recomienda formular directrices y hacerlas ampliamente accesibles
para aunar datos de fuentes distintas y con compatibilidad y calidad inciertas.
También deben elaborarse directrices sobre el uso adecuado y el perfeccionamiento de
modelos, |a realizacion de ensayos referidos a la validez del modelo, la evaluacion del
efecto de los supuestos y la comunicacion de la fiabilidad (por g emplo, intervalos de
confianza) de los resultados del uso de modelos.

Para que los modelos se puedan utilizar en la mayor medida posible, se deben
elaborar y describir de manera transparente de modo que se les pueda adaptar y
modificar de acuerdo con las necesidades de |os gerentes de riesgos.

En e informe se estableci6 la necesidad a largo plazo de crear un banco
internacional de datos sobre la evaluacion de exposiciones, incluidos los datos
proporcionados por la industria alimentaria. También se reconocio la necesidad de
establecer sistemas de vigilancia de las enfermedades transmitidas por los alimentos.

Recomendaciones

Para evaluar las exposiciones se requieren datos sobre la prevaencia
(frecuencia de la contaminacién y de las comidas) y la dosis (nivel de contaminacién
y tamario de las porciones de comidas con referencia a todas las edades, incluidos los
nifios y los ancianos). A fin de subsanar algunas de las insuficiencias de datos méas
importantes se recomienda:

Alentar a los Paises Miembros para que determinen y hagan conocer cuales
son las practicas locales de almacenamiento y manipulacion de alimentos en
los establecimientos de comidas y en el hogar por parte de los consumidores,
incluidos los tiempos y |as temperaturas de al macenamiento.

Ampliar el conocimiento de los datos sobre el consumo relacionados con los
riesgos microbiolégicos transmitidos por los alimentos coordinando esta
actividad con los estudios de nutricion y consumo;

Establecer un banco central de datos de caracter internaciona para que, una
vez compilados, se tenga acceso a ellos para utilizarlos en futuras evaluaciones
de exposiciones,

Desarrollar sistemas para e ingreso de datos en virtud de los cuales la

industria pueda aportar su informacién a los procedimientos de evaluacion de
exposiciones sin temor de sufrir un perjuicio por € uso que se haga de sus
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datos, incluidas las acciones punitivas por parte del gobierno y la entrega de
los mismos ala competencia;

Establecer programas de vigilancia activa para recoger informacién con la cual
se puedan validar |as evaluaciones de exposiciones;

Para promover el perfeccionamiento de las evaluaciones de exposiciones rigurosas y
fiables se recomienda:

Establecer un procedimiento para indicar los tipos de evauacion de
exposiciones que pueden usar los asesores experimentados y 10s que carecen
de experiencia, asi como un método para modificar las evaluaciones de
modelos con el fin de responder a las preguntas que suelen formular los
gerentes de riesgos,

Indicar explicitamente todos |os supuestos que se utilicen en la elaboracion de
model os de evaluacion de exposiciones y someter a prueba la validez de tales
supuestos, y especificar o caracterizar la confianza en las estimaciones de la
exposicion que se hayan deducido. Deberia hacerse conocer la confiabilidad
(por gemplo, interval os de confianza) de los resultados de los modelos.

Establecer directrices para la elaboracion de los modelos mateméaticos que se
utilicen para evaluar las exposiciones microbianas que afectan la inocuidad de
los aimentos. Un mecanismo apropiado puede ser un taller internacional

similar al que se llevé a cabo para la caracterizacion de los peligros. Se
incluirian directrices sobre los aspectos de la microbiologia predictiva en la
evaluacion de exposiciones, la reunion de datos de fuentes distintas y con

compatibilidad y calidad inciertas, asi como larevision de datos.

6.2 B Resumen de los debates sobr e la evaluacion de exposiciones

Alcancey costos de la evaluacion de exposiciones

La preparacion de una evaluacion de exposiciones puede ser costosa, en
particular cuando es necesario generar nuevos datos, como en el caso del crecimiento
de L. monocytogenes. El alcance y por consiguiente los costos de una evaluacion de
exposiciones deben reflgjar laimportancia del problema en estudio.

Variabilidad en la prevalencia de L. monocytogenes en los alimentos de plantas de
elaboracion y de lineas de produccion similares

Hay indicios de que a menos en algunos alimentos listos para el consumo
procedentes de plantas de elaboracién y lineas de produccion similares, |a prevalencia
de L. monocytogenes en los productos puede variar entre no ser detectable y el 100%.
Si se cuantifica, esta variabilidad en la prevalencia deL. monocytogenes se puede
tener en cuenta a evaluar las exposiciones. Sin embargo, con frecuencia los factores
gue originan esta variabilidad siguen siendo desconocidos y es necesario identificarlos
para evaluar la posibilidad de reducir la prevalencia deL. monocytogenes y sus
efectos.
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Recopilacion de datos sobre la listeriosis transmitida por los alimentos

La recopilacion de datos sobre brotes es una de las maneras posibles de
aumentar el conocimiento acerca de la exposicion a dosis deL. monocytogenes por
alimentos listos para consumir. Este tipo de recopilacion de datos se podria mejorar s
los gobiernos estableciesen directrices para las investigaciones de brotes. Sin
embargo, la recopilacién de datos de la exposiciéon en los casos de brotes es dificil
debido al prolongado periodo de incubacion de lalisteriosis y a que no se dispone del
alimento causante de la exposicion en el momento de la enfermedad. La coordinacion
entre las autoridades sanitarias y alimentarias para suministrar datos relacionados con
la evaluacion de riesgos rara vez ha sido eficaz. También es cierto que los brotes
importantes de listeriosis transmitida por los alimentos son la excepcién. Al parecer
hay muchos casos esporéadicos de listeriosis que no se investigan o cuya asociacion
con lafuente alimentaria no se determina.

Factores socioecondmicos

Larelacion entre la exposicion al microorganismo Y los factores vinculados al
estado socioecondmico, las practicas de preparacion y de almacenamiento de los
alimentos, los patrones del consumo de alimentos, la frecuencia del consumo y otros
aspectos especificos de los alimentos listos para el consumo deben ser objeto de mas
investigacion.

6.3 Cuestiones que deben sefialarse a la atencion dela FAO y laOMS
Recopilacion de informacion:

Es necesario que se recopilen datos relacionados con todos |os aspectos de la
evaluacion de exposiciones y la caracterizacion de peligros. Es probable que
algunos de los datos que hacen falta estén disponibles en las industrias
privadas y en los servicios nacionales o regionales de inspeccion alimentaria,
por ejemplo. Se sugiere que las actividades futuras en materia de recopilacién
de datos también se dirijan directamente a estos proveedores potenciales de
informacion especifica.

En general, se carece de datos cuantitativos para que se pueden utilizar en la

evaluacion de exposiciones, por gemplo, los datos sobre los niveles de
contaminacion, asi como sobre la prevalencia, el crecimiento y lacinéticade la
inactivacion en los alimentos preparados listos para el consumo.

Hay necesidad de disponer de informacion acerca de la frecuencia del
consumo y el tamafio de la comida, asi como de datos sobre el tiempo y las
temperaturas de amacenamiento, y la manipulacion y las practicas de
preparacion en el hogar.

También es necesario disponer de informacion sobre la incidencia de
enfermedades por L. monocytogenes, las condiciones que predisponen a ellas,
las manifestaciones clinicas (forma invasiva en comparacion con la forma que
afecta el aparato digestivo) y las fuentes de exposicion probables, habida
cuenta de las diferencias regionales.
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Se sugiere gque se investiguen las posibilidades de crear un banco internacional
de datos.

| nvestigacion:

Es necesario que se investiguen los factores de virulencia para comprender
mejor la diversidad de la virulencia delL. monocytogenes e identificar
marcadores que permitan diferenciar las distintas cepas.

Se requiere una mayor comprension acerca de la ecologia de
L. monocytogenes que permita identificar las vias de contaminacion y de ese
modo reducir la prevalenciay el crecimiento en los alimentos preparados listos
para el consumo.

Es necesario elaborar métodos sensibles para la enumeracion de
L. monocytogenes a fin de determinar y cuantificar la presencia y el
crecimiento de niveles bajos (< 100/g) del microorganismo en alimentos
preparados listos para el consumo y en muestras tomadas del ambiente.

Se requiere colaboracion para estudiar nuevos métodos de elaboracion de
modelos de dosis-respuesta y estimular los esfuerzos para someter a prueba la
confiabilidad de los métodos existentes con datos independientes.

Es necesario que se elaboren pautas para sentar las bases de la seleccion de
model os de dosis-respuesta y crear instrumentos para compararlos.

Las estrategias de posibles intervenciones para reducir la prevalencia y la
concentracién de L. monocytogenes en los alimentos preparados listos para €l
consumo deberian explorarse mediante la elaboraciéon de un modelo
estocastico de las vias de exposicion.

Apoyo técnico a los paises en desarrollo

Es necesario brindar apoyo sostenido para el adiestramiento en forma de cursos
especialmente disefiados como medio de contribuir a transferir a los paises en
desarrollo latecnologia para la eval uacién de riesgos microbiol 6gicos.

7. Directrices para la caracterizaciéon de los peligros
7.1. Introduccion / Estado actual

El procedimiento de formulacion de directrices acerca de la caracterizacion de
los peligros para los peligros microbiol égicos en los alimentos y €l agua se inicié en
un taller realizado en Bilthoven, Paises Bgjos, del 13 a 17 de junio de 2000. El
objetivo del Taller sobre la Caracterizacion de Peligros fue formular directrices sobre
la caracterizacién de peligros para los peligros microbiol 6gicos en alimentos y agua.
Para cumplirlo, el taller: 1) examiné los ultimos adelantos técnicos en la
caracterizacion de peligros y las disciplinas cientificas relacionadas (epidemiologia,
investigacion biomédica, elaboracion de modelos mateméticos); 2) clasificd en
categorias los principios y métodos de la caracterizacion de peligros, 3) proporciond

45



Consulta Mixta FAO/OM S de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligr os
Microbioldgicos en Alimentos

orientacién sobre € tipo de datos necesarios y los medios de evaluar |a adecuacion de
los datos disponibles para la elaboracion de relaciones dosis-respuesta para
determinados agentes patégenos;, y 4) establecio los requisitos de futuras
investigaciones destinadas a reducir la incertidumbre de los modelos de dosis-
respuesta y 10s supuestos preasignados para uso a corto plazo.

Los participantes en el taller de Bilthoven compararon y examinaron los
métodos usados en las caracterizaciones de los peligros de varios agentes patdgenos
(Salmonella  spp., L. monocytogenes, Escherichia coli  enterohemorrégica,
Cryptosporidium y los virus del tipo Norwalk). Los resultados del taller incluyeron
una comparaciéon de los modelos que ilustraban las ventajas y los puntos débiles de
diferentes métodos. El taller formuld principios y directrices generales para la
caracterizacion de peligros que se examinaron en forma mas pormenorizada en esta
consulta de expertos.

La consulta tuvo ante si y examind las pautas de trabajo y las directrices
elaboradas en Bilthoven con la intencion de ahondar alin més en el documento en un
reunion de expertos mas amplia. Ademas, se incluyeron las ensefianzas préacticas de
los documentos especificos de caracterizacion de los peligros preparados por los
grupos de expertos a cargo de la redaccion de los documentos. En su estado actual, las
directrices estdn ain en proceso de elaboracion y recibiran una variedad de
contribuciones a mediano plazo antes de que se den por completadas.

7.2. Resumen de los debates

La consulta recibi6 con beneplacito la oportunidad de participar en la
formulacion continua de estas directrices. En los debates generales se manifesté €l
apoyo amplio a lafinalidad y el alcance del trabgjo. Se identificaron especificamente
los &mbitos para los nuevos adelantos técnicos y las observaciones sobre el formato,
el alcancey la estructura se incluyeron en este resumen.

Cuestiones gener ales

En e documento se deberia hacer constar con claridad y sisteméticamente que la
finalidad y el alcance de una caracterizacion de los peligros depende de la
finalidad y el alcance de la evaluacion de los riesgos especifica que se necesite. En
general, esto lo determinardn los gerentes de riesgos en colaboracion con los
evaluadores de riesgos y deberia facilitar el logro de las metas establecidas para la
gestion de riesgos.

La caracterizacion de los peligros de los peligros microbioldgicos incluird
inevitablemente la consideraciéon de las caracteristicas bioldgicas del
microorganismo, la matriz del alimento y el huésped humano y sus repercusiones
en los efectos adversos para la salud. Con €ello se amplian los alcances de la
caracterizacion de los peligros segun la definicion actual del Codex Alimentarius:
(La evaluacién cudlitativa o cuantitativa de la naturaleza de los efectos adversos
sobre la salud asociados con €l peligro. Con respecto a la evaluacién de |os riesgos
microbiol6gicos (ERM), los motivos de preocupacion se relacionan con los
microorganismos y sus toxinas’. (CCA/GL - 30 1999)). Por lo tanto, la
caracterizacion de los peligros para los peligros microbiol égicos en los alimentos

46



Consulta Mixta FAO/OM S de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligr os
Microbioldgicos en Alimentos

debe ampliarse para que abarque todos los componentes del triangulo agente
patégeno, alimento y huésped.

La consideracion de las decisiones sobre los niveles tolerables de riesgo es
funcién de la gestién de riesgos y, por consiguiente, no entra dentro de los
alcances del Documento de Directrices.

Se expreso la opinion que e documento de trabajo estaba vinculado demasiado
estrechamente con la experiencia derivada de las caracterizaciones de peligros
contenidas en relativamente pocos g emplos de agentes patdgenos y productos
alimenticios. Deberiaincluirse la consideracion de otros métodos.

Cuestiones especificasen el documento actual

En la introduccion del documento se deberia describir con claridad la manera en
gue la caracterizacion de los peligros contribuye al proceso de evaluacion de los

riesgos.

La introduccion contiene numerosas repeticiones, las que deben abordarse en la
proximarevision. Lafigura 1l deberia presentarse con un formato narrativo.

En la seccién 5.1.1.3, la orientacién gque se dé a la caracterizacion de los peligros
serd consecuencia del propésito especifico de la evaluacion de riesgos al cual
contribuye.

La representatividad y la adecuacion de los datos incluidos en los aportes de datos
alos model os son |os temas principales de la ERM. Deberia ampliarse la seccion 6
para que incluyese la formulacion de otras directrices sobre estas cuestiones.
Ademas de lo expuesto en € presente trabgjo, la cuestion de las caracterizaciones
de los riesgos “cualitativos’ sigue siendo un tema polémico y requerira mas
estudio. En la seccion 6 también se deberian incluir estrategias para adquirir datos
de alta calidad.

La caracterizacion de los efectos adversos sobre la salud humana (seccién 7.1)
deberia incluir una referencia a métodos diferentes del modelo dosis-respuesta
estandar. En particular, deberia subrayarse en las directrices € uso de métodos
epidemiol 6gicos (como son € control de los casos los estudios por cohortes y los
estudios transversales). Por g emplo, se podria usar una serie integral de estudios
epidemiolégicos para dilucidar la importancia relativa de diversos tipos de
alimentos para un peligro especifico. El establecimiento de una funcién dosis-
respuesta se deberia basar en la consideracion de un conjunto de diferentes
model 0s matematicos, seglin convenga.

La informacién sobre el grado y la gravedad de las enfermedades que se incluye
en la elaboracion de modelos de dosisrespuesta (seccion 7.1.2) deberia ser

apropiada paralafinalidad y el alcance de una evaluacién de riesgos determinada
(por gemplo, diferencias socioecondmicas y caracteristicas demogréaficas de
poblaciones de consumidores en diferentes paises).

La seleccion de modelos examinada en la seccion 7.2.2 no deberia propiciar la
incorporacion de un enfoque “conservador” en la estructura del modelo. Este
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concepto se aplica a tratamiento de los datos y |os resultados y no a la estructura
del modelo en si misma, la que debe ser exacta e imparcial.

El taller de Bilthoven rechaz6 laidea de un umbral en la infeccion paralos riesgos
microbianos, puesto que €l peso de las evidencia actual indica que un
microorganismo ingerido tiene una cierta probabilidad (por remota que sea) de
causar enfermedad. La continuacién del debate sobre este tema puede conducir a
gue se elimine del documento de trabajo toda consideracién de los umbrales.

7.3. Actividades futuras

La consulta de expertos llegdb a la conclusion que los principios y las
directrices de trabgjo que se formularon en Bilthoven deben ser objeto de un nuevo
examen y elaboracion para incorporar los cambios mencionados anteriormente. Debe
solicitarse la opinién de la reunién del Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos junto con la informacion que se aporte a las Consultas Mixtas de Expertos
sobre la Evauacion de Riesgos Microbiologicos. Ademés, se solicitardn los
comentarios del publico mediante su publicacion en los sitios en laweb de laOMS'y
la FAO. Se dara término a la elaboracién de las directrices en una segunda Consulta
Mixta de Expertos sobre la Evaluacién de Riesgos Microbiol6gicos que se celebrara
en 2001.

8. Conclusiones de la consulta de expertos

La consulta reconocio laamplitud y el valor cientifico de los informes técnicos
presentados y llegd a la conclusiéon que dichos informes impulsaron
considerablemente el conocimiento actual sobre la evolucion general de la
caracterizacion de los peligros y la evaluacion de las exposiciones. Estos informes
también mejoraron el conocimiento especifico acerca de las combinaciones de agente
patdbgeno y producto basico, identificadas por e CCFH como problemas
significativos de la inocuidad de los alimentos. A falta de una orientacion especifica
en materia de gestion de riesgos, la consulta apoyd € método seguido por los grupos
de expertos a cargo de la redaccion a elaborar las caracterizaciones de los peligros y
las evaluaciones de las exposiciones aL.. monocytogenes en alimentos listos para el
consumo y a Salmonella spp. en pollos asaderos y huevos, aungque no estuvieran
adaptados para alcanzar las metas especificas de la gestion de riesgos. Este método
practico promueve la comprensién internacional en un sentido amplio y proporciona
una base solida para la provision futura de asesoramiento sobre la evaluacion de
riesgos, de acuerdo con lo solicitado por los Paises Miembros delaFAO y laOMS, €
CCFH y otros interesados directos.

La consulta reconoci6 que la cooperacion cientifica internacional y la revision
por expertos eran esenciades para elaborar caracterizaciones de peligros vy
evaluaciones de exposiciones fidedignas con miras a la caracterizacion de riesgos. La
consulta estuvo de acuerdo con que los métodos seguidos para la elaboracion de
model os eran de aplicacion general y reflexiond sobre laimportancia decisiva del uso
de datos adecuados para satisfacer las metas de la gestion de riesgos. Ademas,
reconocio que existian é&reas técnicas donde no se habia alcanzado un consenso
cientifico por lo que era necesario mantener un didlogo cientifico permanente para
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resolver tales temas. Con respecto al desarrollo de componentes individuales para la

caracterizacion de riesgos de combinaciones especificas de agentes patégenos y

productos basicos tal como las habia identificado el CCFH, la consulta subrayé que la

finalidad y el alcance de las caracterizaciones de riesgos individuales influirdn en las
necesidades de adquisicién de datos.

La consulta reconocio la necesidad fundamental de que la FAO y la OMS
continlien prestando su apoyo a estas consultas de expertos de la FAO y la OMS con
relaciéon a completar la evaluacion de riesgos de las combinaciones de agentes
patégenos y productos basicos que el CCFH consideraba problemas significativos
paralainocuidad de los alimentos.

La consulta reconocié la absoluta necesidad de que estas evaluaciones de
riesgos fuesen aplicables en los paises en desarrollo y de que se dispusiese de los
datos requeridos paralograrlo. Asimismo, se reconocio que un requisito previo para €l
adelanto de la evaluacion de riesgos microbiol dgicos en 1os paises en desarrollo erala
provisién de asesoramiento técnico, asistenciay adiestramiento apropiados.

9. Recomendaciones

La consulta recomend6 que laFAO y la OMS deberian:

Continuar con €l trabajo en curso sobre la elaboracion de directrices para la
caracterizacion de los peligros,

Iniciar un procedimiento similar para la formulacion de directrices sobre la
evaluacion de las exposiciones;

Seguir apoyando el estudio técnico de la caracterizacion de los peligros y la
evaluacion de las exposiciones con respecto a las tres combinaciones de agente
patégeno y producto bésico descritas en este informe y que a juicio del CCFH
deben ser objeto de una evaluacion de riesgos,

Facilitar en la mayor medida posible la adquisicibn de datos para la
caracterizacion de los peligros y la evaluacion de las exposiciones para las
prioridades determinadas en la esfera de la inocuidad de |os alimentos;

Promover la recopilaciéon de datos del consumo a nivel nacional. Entre ellos se
incluyen la variabilidad de la poblacién, e tamafio de la porcidn y la frecuencia
del consumo;

Estimular la adquisicién de datos de diferentes regiones del mundo para la
preparacion de modelos a fin de maximizar la aplicabilidad de los modelos de
€Xposi cion existentes,

Alentar el establecimiento de centros regionales para la recopilacion en escala
mundial de informacion sobre la incidencia de enfermedades de modo de mejorar
la validacion de los model os de evaluacion de riesgos;
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Elaborar un documento que sirva de marco para orientar la creacién de bancos de
recopilacion de datos sobre la inocuidad de los alimentos de importancia
fundamental paralaevaluacion de riesgos eficaz;

Facilitar la cooperacion técnica directa entre los paises desarrollados y en
desarrollo a fin de que estos Ultimos logren la capacidad técnica requerida para
llevar a cabo la evaluaciéon de los riesgos microbioldgicos. Este apoyo deberia
considerar la situacion local para que €l resultado sea sostenible.

Estudiar las maneras de evaluar alin més la importancia de los sistemas de
mantenimiento de alimentos cuya utilidad para la obtencion de datos cuantitativos
en los casos de brotes se ha reconocido recientemente.

Ademas |la consulta recomendd que:

Cualquier solicitud de los gerentes de riesgo para que se realice una
caracterizacion de los peligros o evaluacion de las exposiciones deberia incluir
una descripcion clarade lafinalidad y el alcance de las mismas.

En todas las regiones del mundo deberia fomentarse la notificacion de la
prevalencia y la concentracion de peligros especificos en los diferentes pasos de
toda lavia de exposicion.

SeadientaalaFAOy alaOMS a que ayuden a los paises en desarrollo a preparar
propuestas de proyectos sobre las actividades de evaluacion de los riesgos
microbiol 6gicos para su presentacion a posibles donantes.

"Sistemas de mantenimiento de alimentos: Sistema en virtud del cual se notificaatodos los

establ ecimientos importantes que sirven comidas que guarden en reserva porciones congeladas de los
alimentos preparados durante un periodo de tiempo determinado para que posteriormente sean
sometidos a prueba en los casos de enfermedad que pudieran asociarce con esos alimentos.
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Anexo 2. Actividades conjuntas FAO/OMS relacionadas con la
evaluacion de riesgos micr obiol gicos

Procedimiento operativo para las actividades conjuntas FAO/OMS relativas a la
evaluacion de riesgos asociados a los peligros microbiol 6gicos en los alimentos.

Seleccion de expertos

Blsqueda de datos

\ 4

Resumen/interpretacior
de datos sobre la
caracterizacion de los

v

Resumen/ interpretacior
de datos sobre la
evaluacion de las
exposiciones

Conclusiéon de le
evaluacion de las
exposiciones

peligros
|
Taller sobre *

Caracterizacion de los Reunién sobre €l
Peligros I progreso alcanzado
Junio 13-17, 2000 3-5 de abril de 2000

Bilthover Roma

Reunién sobre el

p  brogreso alcanzado

18-19 de junio de 2000
Bilthoven

i

Informe prelimina
Metodologia parala
Caracterizacion de los
peligros

Consulta Mixte
FAO/OMS
17-22 de julio de 2000
Roma

'

Reunién CCFH
Octubre de 2000

Informe prelimina
agente patdgeno-
producto basico

¥

Consulta Mixta sobre
|a caracterizacion de
los peligros
Abril de 2001

Nota: Actuamente las actividades relacionadas con la formulacion de las directrices para la
evaluacion de la exposicion alos peligros microbiol 6gicos en los alimentos estan en estudio.
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Anexo 3: Lista de documentos de trabajo

Durante la consulta se presentaron seis documentos de trabajo los cuales sirvieron de
base para los debates que condujeron a la elaboracién de las recomendaciones del
informe. Varios grupos de expertos prepararon estos documentos para la FAO y la
OMS. El texto completo de estos documentos se encontrara en las paginas Web de la
FAOYy delaOMS.
http://www.fao.org/WAICENT/FAOINFO/ECONOMI C/ESN/pagerisk/riskpage.htm

http://www.who.int/fsf/mbriskassess/index.htm

Documento | Titulo Autores
No.
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characterization of Listeria in ready-to- | Medicamentos, EUA
eat foods Roland Lindqvist, Administraciéon Alimentaria Nacional,
Suecia
MRA 00/02 | Exposure assessment of  Listeria | Tom Ross, Universidad de Tasmania, Australia
monocytogenes iN ready-to-eat foods Ewen Todd, Oficina de Riesgos Microbianos, Health Canada
Mark Smith, Oficina de Bioestadistica y Aplicaciones
Informéticas, Health Canada
MRA 00/03 | Hazard ideentification and hazard| Aamir Fazil, Decisionalysis Risk Consultants, Canad&
characterization of Salmonellain broilers | Roberta A. Morales, Research Triangle Institute, EUA
and eggs Anna M. Lammerding, Evaluacion de Riesgos Microbianos
para la Inocuidad de los Alimentos microbiana, Health
Canada
Andrea S. Vicari, North Carolina State University, EUA
Fumiko Kasuga, Instituto Nacional del Japon de Enfermedades
Infecciosas
MRA 00/04 | Exposure assessment of Salmonella | Eric Ebel, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos
Enteritidisin eggs Fumiko Kasuga, Instituto Nacional del Japén de Enfermedades
Infecciosas
Wayne Schlosser, Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos
Shigeki Yamamoto, Instituto Naciona del Japon de
Enfermedades I nfecciosas
MRA 00/05 | Exposure assessment of Salmonella spp. | Louise Kelly, Organismo de Laboratorios Veterinarios, Reino
in broileers Unido
Wayne Ander son, Direccion de Inocuidad de los Alimentos de
Irlanda
Emma Snhary, Organismo de Laboratorios Veterinarios, Reino
Unido
MRA 00/06 | WHO/FAO Draft Guidelines on Hazard | Taller OMS/FAO/RIVM sobre la caracterizacion de los peligros

Characterization for Pathogens in Fod
and Water

de agentes patégenos en los aimentos y € agua,, 13 — 17 de
junio de 2000, Bilthoven, Paises Bajos
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