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UTILIZACIC')N,DE LAS EVALUACIONES DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS EN LA GESTION DE RIESGOS

RESUMEN
« Enlos dltimos afos se han llevado a cabo una serie de evaluaciones de riesgos microbiolégicos
(ERM) tanto a nivel nacional como internacional. La ERM es un medio de vincular las medidas de
control de los alimentos con la repercusién real en la salud del consumidor. Dado que en la
gestion de la inocuidad alimentaria se avanza hacia un enfoque basado en los riesgos, hay un
gran interés en utilizar herramientas de este tipo. Sin embargo, los gestores de riesgos tienen
dificultades para utilizarlas de manera éptima en la elaboracion de las intervenciones basadas en
los riesgos.
« En esta nota se resume la nueva orientacion de la FAO y la OMS a este respecto y se abordan
los temas siguientes:
o La funcion de la ERM en la gestién de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos.
o El establecimiento de objetivos de salud publica y el uso de objetivos microbiol6gicos
cuantitativos para alcanzarlos.
o La repercusion de la eleccion del tipo de ERM en las opciones de gestion.
o Las tendencias futuras en esta esfera.

Introduccidn

En los ultimos afios, los enfoques «basados en el riesgo», que tienen como fundamento la mejor
informacion cientifica disponible, han sido reconocidos como medios de mejorar la capacidad de gestion
de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos para alcanzar su objetivo principal de proteger la
salud publica, asi como garantizar el acceso a un suministro adecuado de alimentos y facilitar el
comercio. Este enfoque implica que las medidas, reglamentaciones, directrices y normas se elaboran y
formulan de conformidad con un conocimiento especifico de los «riesgos» para la vida y la salud. Los
aspectos practicos de la elaboracién y aplicacién de normas «basadas en los riesgos» plantean nuevos
desafios.

En la actualidad, la evaluacién de riesgos microbiolégicos (ERM) esta ampliamente reconocida como
una herramienta de apoyo a la toma de decisiones sobre gestion de riesgos. Cuando esta debidamente
concebida, la ERM es una evaluacién objetiva y sistematica de los conocimientos cientificos pertinentes
gue ayuda al gestor de riesgos a tomar una decision fundamentada sobre la forma de reducir el riesgo
planteado por una cuestién relativa a la inocuidad de los alimentos. Es una herramienta especialmente
util para que el gestor de riesgos pueda considerar y comparar las opciones que se le presentan y tomar
las consiguientes medidas eficaces de control de la inocuidad de los alimentos. Junto con otras
herramientas, como las basadas en la epidemiologia y el analisis econdémico, puede constituir una
sélida base cientifica para los sistemas de gestion y las medidas de control «basados en los riesgos».

En 1999, el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) adoptd los Principios y Directrices
para la Aplicacion de la Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos.! Desde entonces, la FAO y la OMS han
elaborado conjuntamente una serie de evaluaciones de riesgos microbioldgicos en diversas
combinaciones de patégenos-productos.? Ademas, se han emprendido evaluaciones de este tipo a nivel
nacional. Para facilitar la utilizacién de estas ERM y sus resultados, la FAO y la OMS han organizado
varias reuniones de expertos con objeto de dar orientacion adicional sobre la interaccion entre los



evaluadores y los gestores de peligros microbioldgicos® y la incorporacion de la ERM a la elaboracion de
normas sobre inocuidad alimentaria.*

Se ha adelantado mucho, en particular en la elaboracién de evaluaciones de riesgos y la definicién de
las areas de la gestion de riesgos que se beneficiarian de la ERM. Sin embargo, la capacidad de
asimilar sus resultados sigue siendo limitada y con frecuencia ha sido dificil comprender cabalmente la
manera de utilizarla en la adopcion de decisiones sobre gestion de riesgos. Por otra parte, en los dos
ultimos afios se ha prestado especial atencidn en el plano internacional a la utilizacién de la ERM para
establecer y/o poner en practica objetivos microbiolégicos cuantitativos basados en los riesgos. Los
objetivos son medidas de la frecuencia o la concentracién de un microorganismo en un producto (por
ejemplo, porcentaje de pollos infectados por Salmonella o concentracion de Salmonella por cada 100
gramos de pollo). Se pueden utilizar para relacionar un objetivo de salud publica (por ejemplo, reduccién
del 50% de los casos de salmonelosis transmitida por pollos) con el grado de rigor de las medidas de
inocuidad de los alimentos que se deberan de aplicar (por ejemplo, retirar del mercado todos los envios
de pollo con una frecuencia de Salmonella superior al 5%). La necesidad de utilizar la ERM de manera
efectiva y eficaz para reducir la carga de morbilidad ha puesto de relieve la necesidad de revisar mas
detenidamente esta esfera y examinar la experiencia de paises y regiones que utilizan esta evaluacion,
con miras a elaborar orientaciones practicas.

En abril de 2006, la FAO y la OMS organizaron una reunion de expertos sobre la elaboracién de
estrategias practicas de gestion de riesgos basada en los resultados de la evaluacién de riesgos
microbiolégicos.’ En la presente nota de informacion de INFOSAN se resumen y presentan los
principales resultados de esa reunion.

Funcién de la ERM en la gestion de lainocuidad de los alimentos

La ERM es una herramienta que se puede utilizar por separado o combinada con otras como las
herramientas basadas en la epidemiologia (por ejemplo, la atribucién de la procedencia, o atribucion de
la enfermedad a una fuente alimentaria por métodos de tipificacion) y el analisis econémico. La funcion
de la ERM en la gestion de riesgos en materia de inocuidad de los alimentos es variada y la forma en
gue se elabora una ERM debe estar directamente relacionada con las necesidades de los gestores de
riesgos, con arreglo, en la medida de lo posible, a las limitaciones de datos o recursos. Teniendo esto
en consideracién, la FAO y la OMS estan investigando la funcién de la ERM en la elaboracion de
objetivos o parametros microbiolégicos cuantitativos basados en los riesgos.

Objetivos de salud publicay objetivos cuantitativos (parametros)

Los objetivos de salud publica se establecen para alentar acciones encaminadas a mejorar la situacion
de la salud publica y reducir la carga de morbilidad. Al fijarlos se debe tener en cuenta la viabilidad de
las medidas de control disponibles para alcanzarlos. Los objetivos son establecidos habitualmente por
los gobiernos, con una aportacion variable de las partes interesadas. Cuando se establece un objetivo
de salud publica como objetivo de reduccién de riesgos, una ERM bien concebida permite establecer la
magnitud de la reduccion de riesgos que ha de alcanzarse mediante cambios en las medidas de control
a fin de que el objetivo de salud publica se transforme en el nivel adecuado de proteccion (NAP). Por
ejemplo, para alcanzar el objetivo de reducir la incidencia anual de la salmonelosis transmitida por los
pollos de 50 por cada 100 000 consumidores a 10 por cada 100 000 consumidores, seria necesario
reducir la frecuencia de Salmonella en los pollos al 20% del nivel precedente.® En este ejemplo, el nivel
adecuado de proteccioén decidido por el pais de que se trate seria de 10 por 100 000 consumidores al
afo. Normalmente, en el curso de una ERM se consideran distintas hipotesis de eleccion de medida de
control y se calculan varios resultados asociados a los riesgos.

Un aspecto importante del establecimiento de objetivos o parAmetros microbioldgicos cuantitativos
basados en los riesgos es la posibilidad de vincularlos a resultados de salud publica e ilustrar de esta
forma la relacion entre las medidas de control y el NAP y/o los objetivos de salud publica. El
establecimiento o la definicién de objetivos de salud publica se puede facilitar utilizando herramientas
basadas en la epidemiologia que proporcionan medios de evaluar la carga de morbilidad actual y
realizar estudios de atribucién de la procedencia.



La Comisiéon del Codex Alimentarius ha definido objetivos microbiol6gicos basados en los riesgos, a
saber, los objetivos de inocuidad de los alimentos (OIA), los objetivos de rendimiento (OR) y los criterios
de rendimiento (CR) (véanse las definiciones en el recuadro). Estos objetivos se proponen como
objetivos intermedios para comunicar de manera explicita a la industria alimentaria afectada los limites
requeridos en puntos especificos de las cadenas de suministro de alimentos a fin de alcanzar un
objetivo de salud publica o un nivel de proteccion determinado.

Mientras que un OIA puede utilizarse como parametro para traducir las medidas de control en
resultados de salud publica, es mas probable que los OR y los CR sean los parametros utilizados para
establecer el rigor de un sistema de inocuidad alimentaria. Una importante razén de ello es que los OR y
los CR se pueden utilizar en puntos de la cadena de suministro de alimentos en los que es posible
aplicar y verificar las medidas de control, mediante el empleo de criterios apropiados, microbiolégicos,
relativos a la elaboracion, y relativos al producto.

El Codex (Manual de Procedimiento, 162 ed.)’ define los tres nuevos objetivos «intermedios»
siguientes:

- Objetivo de inocuidad de los alimentos (OIA): la maxima frecuencia y/o concentracion de un
peligro en un alimento en el momento de consumo que proporciona el nivel adecuado de
proteccion (NAP).

- Objetivo de rendimiento (OR): la maxima frecuencia y/o concentracion de un peligro en un
alimento en un paso especifico de la cadena alimentaria antes del momento de consumo,
gue proporciona o contribuye al logro de un OIA o NAP, segun corresponda.

- Criterio de rendimiento (CR): el efecto que debe ser logrado en la frecuencia y/o
concentracion de un peligro en un alimento por medio de la aplicaciéon de una o méas
medidas de control para lograr o contribuir al logro de un OR o un OIA.

Ademas de vincular el rendimiento en materia de inocuidad de los alimentos con objetivos de salud
publica explicitos, este enfoque contribuye a un mejor cumplimiento de los controles de la inocuidad de
los alimentos, posibilitando una verificacion apropiada mediante la aplicacién de parametros.

Repercusiones de la eleccion del tipo de evaluaciéon de riesgos

La ERM puede proporcionar informacion valiosa sobre la compleja dinamica del comportamiento y
transmision de patdégenos en la cadena alimentaria. Una evaluacion de riesgos bien concebida
proporciona los medios para evaluar y comparar los efectos que tienen distintas medidas de control
sobre los riesgos para la salud de los consumidores (es decir, el riesgo por racién) o para un pais (es
decir, el riesgo por afio) a escala de toda la industria. Varias evaluaciones de riesgos tanto a nivel
nacional como internacional han mostrado esta aplicacion directa de la ERM, que esta ampliamente
reconocida como una de sus virtudes.

En el establecimiento de objetivos cuantitativos, el tipo de ERM que se utilice para cuantificar la relacion
entre la exposicion a través del consumo de alimentos contaminados y sus efectos sobre la salud
(enfermedades) es una eleccion importante. Las ERM pueden ser cualitativas o cuantitativas, por lo que
es necesario examinar de qué manera el tipo de ERM repercutird en la forma en que la evaluacién se
utilice en la gestiéon de riesgos. Se pueden aplicar distintos tipos de evaluacién cuantitativa de riesgos
microbioldgicos: determinista y probabilista. La evaluacion de riesgos determinista, basada en insumos
y productos de valores unicos, constituye un medio relativamente sencillo de utilizar la ERM para
elaborar los parametros. Sin embargo, ello tiene un costo, ya que la informacién proporcionada es
menos exacta, p. ej. percepcion limitada de las incertidumbres y tendencia a centrarse en situaciones
extremas, como lo son las hipotesis mas desfavorables. La evaluacion de riesgos probabilista constituye
un medio para superar estos inconvenientes y, en principio, ofrece la mejor oportunidad de poner en
practica los objetivos intermedios. Los insumos y productos del enfoque probabilista son una
distribucion de valores, y esto plantea un importante desafio en cuanto a la manera de expresar el
resultado como un parametro que ha de alcanzarse con las medidas de control adecuadas. Se esta
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trabajando para elucidar mejor como se puede utilizar cada uno de los enfoques mencionados de la
evaluacion de riesgos para establecer objetivos cuantitativos.

Rigor de los sistemas de inocuidad de los alimentos y valoracién del cumplimiento

La gestion de riesgos no termina con la eleccion de medidas de control apropiadas. Debe ir seguida de
actividades de vigilancia para determinar el nivel de cumplimiento. La eficacia de una medida de control
concreta puede depender mucho de su nivel de cumplimiento. Un rigor excesivo puede reducir el nivel
de cumplimiento, mientras que se puede conseguir un nivel de cumplimiento muy alto con una medida
algo menos rigurosa. Por ejemplo, algunos paises han comprobado que exigir la ausencia total de un
patdgeno en ciertos alimentos, en casos en que concentraciones bajas de esos patdgenos no causan
enfermedad, puede dar lugar a un nivel de cumplimiento inferior por parte de la industria al que se
obtendria si se seleccionara un limite especifico (bajo) de concentracion aceptada (p. ej. 10/g). De esta
manera, en casos especiales, el resultado final de salud publica podria ser mejor con un limite menos
riguroso, pero siempre seguro. La ERM permite considerar y comparar estas hipotesis para facilitar la
eleccion de la opcion mas acertada en materia de gestion de riesgos.

Trabajos futuros: el camino por delante

« La evaluacion de riesgos microbiol6gicos, asi como otras herramientas, en particular las basadas en
la epidemiologia y el andlisis econémico, tienen una valiosa funcion que cumplir en la gestion de
riesgos en materia de inocuidad de los alimentos. Esas herramientas se consideran muy
convenientes como medio de establecer una relacion cuantitativa entre la exposicién a través del
consumo de alimentos contaminados y sus efectos sobre la salud. Una parte importante de los
esfuerzos encaminados a facilitar la utilizacion de la ERM por los gestores de riesgos consiste en
acrecentar la disponibilidad de herramientas con interfases de facil utilizacién, como la herramienta
de evaluacion de riesgos con base en Internet relativa a la presencia de Enterobacter sakazakii® °en
las preparaciones en polvo para lactantes, que estan elaborando actualmente la FAO y la OMS.

- La ERM ya constituye un medio de evaluar directamente la eficacia de las medidas de control y sus
repercusiones en la salud publica, y ya la pueden utilizar los gestores de riesgos en la gestion de
ciertas cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos.

« El uso de objetivos intermedios, que vinculan las medidas de control reales con el nivel de proteccién
de salud publica, se considera un importante progreso en la evolucién de los sistemas de gestion de
riesgos en materia de inocuidad alimentaria. En consecuencia, la FAO y la OMS prosiguen sus
trabajos encaminados a abordar los aspectos técnicos de la utilizacién de la ERM para establecer
es0s objetivos intermedios y en Ultima instancia proporcionar orientaciones practicas en esta esfera.
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