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1 Introduccidn

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) convocaron una Consulta de Expertos sobre Evaluacion de riesgos de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en pescados y mariscos que tuvo lugar en la Oficina
Regional de la FAO para Asia y el Pacifico (RAP), Bangkok (Tailandia) del 5 al 9 de agosto de 2002. La
lista de participantes se presenta en el Anexo 1.

El Sr. Dong Qingsong, Representante Regional Adjunto de la FAO para Asia y el Pacifico y Oficial
encargado de la RAP, inaugurd la reunion en representacion de las dos organizaciones patrocinadoras. En su
mensaje de bienvenida a los participantes, el Sr. Qingsong sefiald la importancia creciente de los peligros
microbiologicos en relacion con la inocuidad de los alimentos. Indicd que el comercio internacional habia
aumentado las posibilidades de que estos peligros se propagaran desde el punto de produccion original hasta
lugares situados a miles de kilometros de distancia, permitiendo asi que esos peligros para la inocuidad de
los alimentos afectaran a la salud publica y al comercio en mas de un pais. El Sr. Qingsong observo que esto
ponia de relieve la necesidad de examinar en primer lugar los peligros microbioldgicos a nivel internacional
y facilitar los medios para poder hacerles frente a nivel regional y nacional. Destacd el compromiso de la
FAO y la OMS de constituir un foro internacional neutral en el que se examinaran nuevos enfoques para
conseguir la inocuidad de los alimentos y, en particular, para encarar la evaluacion de los riesgos
microbiologicos.

Dado que la reunion se celebraba en Asia, el Sr. Qingsong también destacd la importancia que revestia
la labor de evaluacion de riesgos microbioldgicos para esta region. Apuntd que los pescados y mariscos y las
aves de corral eran productos importantes tanto en el comercio interno como internacional y aportaban una
valiosa contribucién a la economia de la Region. Sefialé también las preocupaciones que los peligros
microbiologicos asociados a estos alimentos planteaban para la salud publica. En consecuencia, pidio a la
Consulta de Expertos que examinara, en particular, la aplicacion practica de su labor para que los resultados
fueran de utilidad a una serie de usuarios finales y a paises en diferentes etapas de desarrollo.

La Consulta design6 al Dr. Servé Notermans (Paises Bajos) Presidente de la Consulta y a la Sra.
Dorothy-Jean McCoubrey (Nueva Zelandia) Relatora. El Dr. Notermans también actué como presidente del
grupo de trabajo sobre Campylobacter, del que la Prof. Diane Newell (Reino Unido) fue relatora. EI Dr.
Mark Tamplin (Estados Unidos de América) desempefié las funciones de Presidente del grupo de trabajo
sobre Vibrio, y el Dr. Ron Lee (Reino Unido) las de relator de ese grupo.

2 Antecedentes

La evaluacion de riesgos relacionados con peligros microbioldgicos en los alimentos se ha sefialado
como un area de trabajo prioritaria para la Comision del Codex Alimentarius (CAC). En su 32* reunion, el
Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) establecio una lista de combinaciones de
patdgenos-productos para la cual solicitaba el asesoramiento de expertos en evaluacion de riesgos. En
respuesta a esa solicitud, la FAO y la OMS lanzaron conjuntamente un programa de trabajo con el objetivo
de prestar asesoramiento especializado a sus paises miembros y a la CAC sobre la evaluacion de riesgos
relacionados con peligros microbioldgicos presentes en los alimentos .

El Dr. Hajime Toyofuku, de la OMS, y la Dra. Sarah Cahill, de la FAO, expusieron a los participantes
una vision de conjunto de las actividades de la FAO/OMS en materia de evaluacion de riesgos
microbiologicos. En su exposicion, también destacaron los objetivos de la reunion y los resultados esperados.

El programa de actividades FAO/OMS sobre evaluacion de riesgos microbioldgicos tiene como objetivo
ser de utilidad para dos destinatarios: los paises miembros de la CAC y los paises miembros de la FAO y la
OMS. La CAC, y en particular el CCFH, necesita un asesoramiento cientifico solido que sirva de base para
elaborar directrices y recomendaciones, asi como respuestas a preguntas concretas sobre gestion de riesgos
en relacion con determinadas combinaciones de patdgenos y productos. Por su parte, los paises miembros
necesitan herramientas concretas de evaluacion de riesgos para realizar sus propias evaluaciones y, si fuera
posible, ciertos médulos que puedan aplicarse directamente a una evaluacion de riesgos nacional.
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Para ejecutar este programa de trabajo, la FAO y la OMS estan convocando una serie de consultas
mixtas de expertos. Hasta la fecha se han celebrado tres consultas. La primera de ellas tuvo lugar del 17 al 21
de julio de 2000,' y la segunda del 30 de abril al 4 de mayo de 2001°. Ambas consultas de expertos
abordaron la evaluacion de riesgos de Salmonella spp. en pollos para asar y huevos, y de Listeria
monocytogenes en alimentos listos para el consumo. En marzo de 2001, la FAO y la OMS iniciaron una
labor de evaluacion de riesgos sobre las dos combinaciones de patdgenos y productos que se examinan por la
presente consulta. Se establecieron dos grupos especiales de redaccion integrados por expertos para examinar
la informacion de interés disponible sobre Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en pescados
y mariscos, y para preparar documentacion sobre las etapas de evaluacion de la exposicion y caracterizacion
del peligro dentro del proceso de evaluacion de riesgos. Una consulta mixta de expertos, celebrada los dias
23 a 27 de julio de 2001°, examind y evalud estos documentos.

En octubre de 2001 se presento el informe de esa consulta de expertos al CCFH. Se solicitd al Comité
una orientacion adicional sobre gestion de riesgos, en relacion con la ultimacion de las evaluaciones de
riesgos. En respuesta a esa solicitud, el Comité establecié grupos de redaccion sobre gestion de riesgos para
examinar qué enfoque podia adoptar para brindar asesoramiento sobre la gestion de problemas asociados con
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en pescados y mariscos. Se recibié una cantidad
reducida de informacion; por ello, los grupos de redaccion sobre evaluacion de riesgos, la FAO y la OMS se
reunieron a principios de 2002 para decidir como completar la labor de evaluacion de riesgos. Ambas
evaluaciones de riesgos han avanzado hacia su conclusion, aunque en diversa medida. Los documentos sobre
evaluacion de riesgos elaborados hasta el momento fueron examinados y evaluados por la Consulta de
Expertos.

El objetivo del presente informe es presentar el resumen de los proyectos de documentos sobre
evaluacion de riesgos de Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en pescados y mariscos, asi
como los debates y las recomendaciones de la consulta de expertos.

3 Objetivos de la Consulta

La Consulta de Expertos examiné la informacion facilitada por los grupos de redaccion integrados por
expertos sobre la evaluacion de riesgos de Campylobacter spp. en pollos para asar y de Vibrio spp. en
pescados y mariscos, con los siguientes objetivos;

e Hacer un examen critico de los documentos preparados por los grupos especiales de redaccion
integrados por expertos, prestando especial atencion a:

* el componente de caracterizacion del riesgo y la manera en que se obtienen los resultados de
la evaluacion de riesgos;

» las hipotesis formuladas en la evaluacion de riesgos;
e laincertidumbre y variabilidad asociadas;

* laaplicacion potencial del trabajo.

" FAO. 2000. Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos asociados a los Peligros Microbioldgicos en los
Alimentos, Sede de la FAO, Roma, Italia, 17 - 20 de julio de 2000. Coleccion FAO: Alimentacion y Nutricion N°© 71.
http://www.fao.org/es/esn/food/risk_mra_listeria_es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm

2 FAO. 2001. Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la evaluacion de riesgos asociados a los peligros microbioldgiocs en los
alimentos: Caracterizacion del riesgo de Salmonella spp. en huevos y pollos para asar y de Listeria monocytogenes en alimentos
listos para el consumo, FAO Headquarters, Rome, Italy, 30 April - 4 May 2001. Coleccion FAO: Alimentacion y Nutricion N° 72.
http://www.fao.org/es/ESN/food/risk_mra salmonella es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm

3 OMS. 2001. Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacién de Riesgos de asociados a los Peligros
Microbiologicos en los Alimentos; Identificacion de peligros, evaluacion de exposicion y caracterizacion de peligros de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos. Oficina Central de la OMS, Ginebra, Suiza 23 - 27 de julio de
2001. OMS 2001.

http://www.fao.org/es/ESN/food/risk mra_campylobacter_es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm
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* Prestar asesoramiento cientifico a los paises miembros de la FAO y la OMS sobre la evaluacion de
riesgos de Vibrio spp. en pescados y mariscos y Campylobacter spp. en pollos para asar sobre la base
de la documentacion disponible y de los debates mantenidos tuvieron lugar durante la Consulta de
Expertos.

* Satisfacer las necesidades del Codex en materia de gestion de riesgos.

4 Resumen de los debates generales

Los grupos de redaccion presentaron a la consulta de expertos un panorama general de los documentos
de evaluacion de riesgos relativos a Campylobacter spp. en pollos para asar y a Vibrio spp. en pescados y
mariscos. Aunque en las secciones 5 y 6 del presente informe figura un resumen de los proyectos de
evaluacion de riesgos y de los debates de la Consulta de Expertos, a continuacion se resume una serie de
cuestiones tratadas que revisten interés para la evaluacion de riesgos en general.

Se preveia que las evaluaciones de riesgos de Campylobacter y Vibrio resultarian utiles para los
encargados de la adopcion de decisiones, como los Comités del Codex, las industrias alimentarias, las
autoridades de control de los alimentos, las autoridades de reglamentacion y otros interesados. No era
competencia de los grupos de evaluacion de riesgos realizar perfiles de riesgos ni determinar niveles de
riesgo aceptables, labor que correspondia a los responsables de la gestion de riesgos. No obstante, los
resultados de las evaluaciones deberian proporcionar herramientas e informacion de utilidad tanto para los
responsables de la gestion de riesgos como para los evaluadores de los mismos.

En esta etapa no era posible realizar evaluaciones cuantitativas completas de los riesgos relacionados
con todos los patdgenos, con procedimientos exhaustivos de validacion. Ello se debia a la falta de amplios
datos cuantitativos, a las incertidumbres existentes y a la necesidad de adoptar ciertos supuestos como el de
la patogenicidad de todas las cepas de Campylobacter spp.. Sin embargo, se sefialé que incluso una
evaluacion cuantitativa preliminar de los riesgos y una buena evaluacion cualitativa serian de gran utilidad en
la adopcion de decisiones. La evaluacion de riesgos de Vibrio parahaemolyticus en las almejas Anadara
granosa constituye un ejemplo de coémo se pueden recopilar datos facilmente accesibles, en el marco de la
evaluacion de riesgos, para facilitar informacion util que podria utilizarse para mejorar la salud publica.

Los modelos utilizados con Campylobacter spp. y Vibrio spp brindaron ejemplos de como puede
aplicarse la evaluacion de riesgos a las combinaciones de patogenos y productos. No obstante, es importante
que los paises no se limiten a inferir conclusiones de esta labor de evaluacion de riesgos para tomar
decisiones de gestion de riesgos sin prestar la debida atencion a la influencia de las distintas especies,
ambientes y poblaciones en su propio pais.

El desafio consistird en mostrar al mundo, incluidos los paises en desarrollo, las ventajas de realizar una
evaluacion de riesgos. Se consider6 que la capacitacion, complementada con directrices de faciles
comprension sobre como aplicar las evaluaciones de riesgos, era sumamente importante. El material de
capacitacion y las directrices deben redactarse en un lenguaje sencillo que sea aplicable a distintos
destinatarios y a paises con diferentes niveles de desarrollo.

A muchos paises les preocupa que el no disponer de una evaluacion de riesgos completa cree obstaculos
al comercio. Puede que sea necesario prestar asistencia a muchos paises en desarrollo para producir y
recopilar datos, y construir modelos para atender a esas preocupaciones.

La Consulta cred dos grupos de trabajo destinados a estudiar la documentacion sobre evaluacion de
riesgos de Campylobacter spp. y Vibrio spp. respectivamente. La composicion de los dos grupos de trabajo
se indica en el cuadro que figura a continuacion.
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Campylobacter spp. en pollos para asar

Expertos independientes

Expertos del grupo de redaccion

Miembros de la Secretaria

John Cowden
Heriberto Fernandez
Geoffrey C. Mead
Diane G. Newell
Servé Notermans
Sasitorn Kanarat

Paul Brett Vanderlinde

Bjarke Christensen
Aamir Fazil
Emma Hartnett
Anna Lammerding
Maarten Nauta
Greg Paoli

Sarah Cabhill

Karen Hulebak
Jeronimas Maskeliunas
Hajime Toyofuku

Vibrio spp. en mariscos

Expertos independientes

Expertos del grupo de redaccion

Miembros de la Secretaria

Nourredine Bouchriti
Jean-Michel Fournier

Ron Lee

Carlos A. Lima dos Santos
Dorothy Jean McCoubrey
Marianne Miliotis
Mitsuaki Nishibuchi

Anders Dalsgaard
Angelo DePaola

I. Karunasager
Thomas McMeekin
Ken Osaka

John Sumner

Mark Walderhaug

Lahsen Ababouch
Peter Karim BenEmbarek
Maria de Lourdes Costarrica

Pensri Rodma
Mark Tamplin

5 Evaluacién de los riesgos relacionados con Campylobacter
spp. terméfilo en pollos para asar

5.1 Resumen de la evaluacién de riesgos

5.1.1 Introduccion

Es importante entender el fenémeno de Campylobacter spp. termofilo, y especificamente de
Campylobacter jejuni en pollos para asar, tanto desde el punto de vista de la salud pablica como del
comercio internacional. Para adquirir tal conocimiento se realizé una evaluacion de esta combinacion de
patégenos y producto utilizando un método de evaluacion cuantitativa de los riesgos.

Las primeras fases de este proceso -determinacion del peligro, caracterizacion del peligro, y el
modelo conceptual para la evaluacion de la exposicion- se presentaron en una consulta de expertos celebrada
en julio de 2001, y se resumieron en el informe de la misma®. En el modelo de evaluacion de la exposicion se
describia la via que seguian, desde la produccion hasta el consumo, los pollos para asar sin despojos frescos
y congelados que se preparaban y consumian en el hogar.

* OMS. 2001. Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacién de Riesgos asociados a los Peligros
Microbiologicos en los Alimentos; Identificacion de peligros, evaluacion de exposicion y caracterizacion de peligros de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos. Oficina Central de la OMS, Ginebra, Suiza 23 - 27 de julio de
2001. OMS 2001.

http://www.fao.org/es/ESN/food/risk_mra_campylobacter_es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm
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La fase final - la caracterizacion del riesgo- integra informacion sobre la exposicion y datos de dosis-
respuesta con objeto de tratar de cuantificar el riesgo para la salud humana atribuible a Campylobacter spp.
termofilo patdgeno en pollos para asar. El modelo y los resultados de la evaluacion de riesgos se entregaron a
la presente consulta de expertos en el documento de trabajo MRA 02/01. Se tuvieron en cuenta las
recomendaciones de modificaciones y/o esferas para un desarrollo ulterior del modelo de evaluacion de la
exposicion surgidas en la consulta de 2001 que en la medida de lo posible se incorporaron en la preparacion
del informe MRA 02/01. En la seccion relativa a la evaluacion de la exposicion se indican las
recomendaciones que no fueron incorporadas.

5.1.2 Ambito de aplicacion

El objetivo del trabajo era elaborar una evaluacion de riesgos que permitiera entender como influyen
diversos factores en la incidencia de la campilobacteriosis humana durante la cria, la elaboracion, la
distribucion, el almacenamiento para la venta al por menor, la manipulaciéon por el consumidor, la
preparacion de la comida y, por tltimo, el consumo de los pollos. Una ventaja de este enfoque es que permite
examinar la gama mas amplia posible de estrategias de intervencion. En la caracterizacion del riesgo se
estima la posibilidad de enfermedad, por cada raciéon de pollo, como consecuencia de la presencia de
Campylobacter spp. termofilo en pollos para asar sin despojos, enteros, frescos y congelados, con la piel
intacta, cocinados en el hogar para su consumo inmediato. En la Figura 5.1. se ofrece una representacion
esquematica de la evaluacion de riesgos.

Dosis
Respuesta

Prevalencia
Granjay Sacrificio Preparacion |
) y ) ) RIESGO
Transporte Elaboracion Consumo

Concentracion

FIGURA5.1: Representacion esquematica de la evaluacion de riesgos en relacion con la presencia de
Campylobacter spp. en pollos para asar.

5.1.3 Enfoque

5.1.3.1 Determinacion del peligro

Campylobacter spp. termofilo es una de las principales causas de enfermedades intestinales
zoondticas en la mayoria de los paises desarrollados (Friedman et al., 2000°). Las enfermedades en el ser
humano suelen ser provocadas por C. jejuni, y, en menor medida, Campylobacter coli. La informacion sobre
la carga de la campilobacteriosis humana en los paises en desarrollo es mas limitada (Oberhelman & Taylor,

5 Friedman, C., Neimann, J., Wegener, H. & Tauxe, R. 2000. Epidemiology of Campylobacter jejuni infections in the United States
and other industrialized nations. In Campylobacter 2nd Edition, pp. 121-138. Edited by I. Nachamkin & M. J. Blaser. Washington
DC: ASM Press.
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2000°). No obstante, se ha informado de que la infeccién asintomatica con C. jejuni y C. coli es frecuente en
los adultos. En los nifios de menos de dos afios de edad C. jejuni, C. coli y otras bacterias Campylobacter
spp. se asocian a enfermedades intestinales.

Campylobacter spp. puede transferirse a los seres humanos por contacto directo con animales o
canales de animales contaminados, o indirectamente por la ingestion de alimentos o agua contaminados.
Campylobacter spp. termofilo suele encontrarse en el aparato digestivo de mamiferos y aves, silvestres y
domésticos. Campylobacter spp. se encuentra comtiinmente en las aves de corral, el ganado bovino, porcino y
ovino, en los animales y en las aves silvestres, y en los perros y gatos. También pueden estar contaminados
los alimentos, incluidos los productos avicolas, de carne de vacuno, carne de porcino y otros productos
carnicos, la leche cruda y los productos lacteos y, con menor frecuencia, el pescado y los productos
pesqueros, los mejillones y las hortalizas frescas (Jacobs-Reitsma, 20007). Las conclusiones de los estudios
analiticos epidemioldgicos se contradicen. Segun algunas, la manipulacion de aves de corral crudas y la
ingestion de productos de aves de corral constituyen factores de riesgo importantes para la aparicion
esporadica de campilobacteriosis (Friedman, et al., 2000%), mientras que, segun otras, el contacto con esos
productos en el hogar es un factor de proteccion (Adak et al., 1995%).

La informacion utilizada para la seccion sobre identificacion del peligro se compil6 a partir de la
literatura publicada y de datos inéditos presentados a la FAO y a la OMS por organismos de salud publica y
otras partes interesadas.

5.1.3.2 Caracterizacion del peligro

La caracterizacion del peligro ofrece una descripcion de las consecuencias en la salud ptblica de una
infeccion, incluidas las secuelas, las caracteristicas del patdgeno que influyen en la capacidad del organismo
para desencadenar infecciones y enfermedades, las caracteristicas del huésped que influyen para que
contraiga la infeccion, y los factores relacionados con los alimentos que pueden comprometer la
supervivencia de C. jejuni en el aparato gastrointestinal humano. Se elaboré un modelo de dosis-respuesta
que describe matematicamente la relacion entre el niimero de organismos que podrian estar presentes en un
alimento y ser consumidos con el mismo (la dosis), y las consecuencias en la salud humana (la respuesta).
Para este fin, se reunieron datos de ensayos sobre alimentacion humana (Black et al., 1988”) relativos a dos
cepas de C jejuni y se utilizaron para obtener estimaciones de la posibilidad de infeccion (colonizacion del
aparato gastrointestinal sin sintomas manifiestos), y la posibilidad de que después de la infeccion se
produjera enfermedad. La campilobacteriosis se da predominantemente en casos esporadicos (Friedman, et
al., 2000'), y, por consiguiente, casi no existen datos sobre la relacién dosis-respuesta procedentes de
investigaciones sobre brotes.

Se hizo una estimacion sobre la posibilidad de infeccion tras la ingestion de una dosis de C. jejuni,
aunque cabe sefialar que para ella se utilizaron datos procedentes de un estudio sobre alimentacion en el que
participaron voluntarios sanos y se utilizO una matriz de leche y un numero limitado de cepas de
Campylobacter. Con los datos de las pruebas de alimentaciéon no pudo determinarse si la posibilidad de
contraer infeccion y/o enfermedad eran distintas para las personas con un buen sistema inmunitario o para las
personas mas vulnerables a las enfermedades (por ejemplo, personas inmunodeficientes, muy jovenes, etc.)
comparadas con los voluntarios. Asimismo, sobre la base de estas investigaciones se estimo la posibilidad de
que se produjera una enfermedad tras la infeccion y se dio por supuesto que era independiente de la dosis.

¢ Oberhelman, R. & Taylor, D. 2000. Campylobacter infections in developing countries. In Campylobacter 2nd Edition, pp. 139-154.
Edited by I. Nachamkin & M. Blaser. Washington DC: ASM Press.

7 Jacobs-Reitsma, W. 2000. Campylobacter in the food supply. In Campylobacter 2nd Ed., pp. 467-481. Edited by I. Nachamkin &
M. J. Blaser. Washington DC: ASM Press.

8 Adak, G. K., Cowden, J. M., Nicholas, S. & Evans, H. S. 1995. The Public Health Laboratory Service national case-control study of
primary indigenous sporadic cases of campylobacter infection. Epidemiology and Infection 115, 15-22.

° Black, R. E., Levine, M. M., Clements, M. L., Hughes, T. P. & Blaser, M. J. 1988. Experimental Campylobacter jejuni infection in
humans. Journal of Infectious Diseases 157, 472-9.

10 Friedman, C., Neimann, J., Wegener, H. & Tauxe, R. 2000. Epidemiology of Campylobacter jejuni infections in the United States
and other industrialized nations. In Campylobacter 2nd Edition, pp. 121-138. Edited by I. Nachamkin & M. J. Blaser. Washington
DC: ASM Press.
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Una vez mas, la influencia de otros factores - como la vulnerabilidad- en la posibilidad de que se produzca
una enfermedad no puede cuantificarse debido a la falta de datos epidemioldgicos adecuados y de resolucion
a este nivel. La evolucion de la enfermedad hacia consecuencias mas graves y la aparicion de algunas
secuelas puede estimarse groseramente a partir de las proporciones aproximadas indicadas en la literatura,
pero éstas no se incluyeron en el presente trabajo. A los efectos de este modelo, se dio por supuesto que
C. coli tiene las mismas propiedades que C. jejuni.

5.1.3.3 Evaluacién de la exposicién

En el modelo de exposicion se describen las etapas de la cria y el transporte, el sacrificio y la
elaboracion, la preparacion y el consumo (Figura 5.1). Mediante este enfoque modular se estima la
prevalencia y la concentracion de Campylobacter spp. termofilo, asi como los cambios de éstas asociados
con cada etapa de elaboracion del producto, con el almacenamiento del producto refrigerado y congelado y
con la manipulacién del producto por el consumidor.

En los estudios epidemiologicos se han determinado las vias que contribuyen a la introduccion
inicial de Campylobacter spp. en una bandada de aves de corral'' de una explotacion agricola. No obstante,
poco se entiende de esas vias y el fenomeno puede deberse a multiples factores; de ahi que el modelo de
colonizacion se basara en una via de introduccion sin especificar. Pese a todo esto, se ha creado un médulo
epidemiologico como suplemento del modelo, que permite la evaluacion de intervenciones destinadas a
cambiar la frecuencia con que surgen los factores de riesgo. Como tales factores de riesgo suelen ser
interdependientes y pueden ser especificos de un pais, no era adecuado incorporar este modulo al actual
modelo de riesgo: aun asi, el modulo sirve para ilustrar como puede utilizarse esa informacién en una
situacién concreta.

En el modelo se evaluan los efectos de la refrigeracion y la congelacion, y la adicion de cloro al agua
de refrigeracion de los pollos. Los efectos de reduccion de la contaminacion por Campylobacter spp. en
canales de aves alcanzados mediante otros tratamientos de elaboracion, como por ejemplo con acido lactico e
irradiacion, no se evaluaron explicitamente porque no existian datos cuantitativos: ahora bien para cualquier
tratamiento es el que pueda cuantificarse el nivel de reduccion resultante de modificaciones que produce la
elaboracion, las repercusiones en el riesgo podran evaluarse facilmente mediante el modelo de riesgo.

En el médulo de preparacion en el hogar se examinaron dos vias de ingestion de organismos viables:
el consumo de carne de pollo contaminada e insuficientemente cocida, y la contaminacion cruzada, a partir
de aves de corral crudas contaminadas, de otro alimento que se come sin cocinarse de nuevo o directamente a
través de las manos (Figura 5.2). Como resultado de las recomendaciones de la consulta de expertos
anterior'”, se seleccionaron el enfoque de las “zonas protegidas” para la coccion y el del modelo por goteo de
liquidos para la contaminacioén cruzada. En el enfoque de las “zonas protegidas" para crear un modelo de la
fase de coccion se considera que las células de Campylobacter pueden estar situadas en partes de la canal del
animal que llegan a la temperatura de coccion mas lentamente que otras. El modelo por goteo de liquidos
para la contaminacion cruzada se relaciona con la propagacion de las células de Campylobacter a partir de
las canales crudas mediante el goteo de liquidos.

5.1.3.4 Caracterizacion del riesgo

La etapa de caracterizacion del riesgo integra la informacion recopilada durante las etapas de
identificacion del peligro, caracterizacion del peligro y evaluacién de la exposicion para hacer una
estimacion de los efectos nocivos que pueden producirse debido al consumo de pollo (Figura 5.1). Esta etapa
vincula la posibilidad y la magnitud de la exposicion a Campylobacter asociada al consumo de pollo con los
resultados nocivos que podrian producirse. El riesgo resultante se expresa como riesgo individual o como

' 'Una bandada es un grupo de gallinas de edad similar que se crian y alojan juntas.

12 OMS. 2001. Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos de asociados a los Peligros
Microbiologicos en los Alimentos; Identificacion de peligros, evaluacion de exposicion y caracterizacion de peligros de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos. Oficina Central de la OMS, Ginebra, Suiza 23 - 27 de julio de
2001. OMS 2001.

http://www.fao.org/es/ESN/food/risk mra_campylobacter_es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm
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riesgo por racion de pollo. Aunque este modelo no aborda el riesgo para una poblacion concreta, pueden
incorporarse al mismo los datos sobre las cantidades de pollo consumidas para llegar a estimaciones del
riesgo relativo a la poblacion.

Pollo crudo

\ 4 \ 4

Contaminacion cruzada Coccion insuficiente

\ 4

Exposicion

FIGURA 5.2: Representacion esquematica del médulo de preparacion en el hogar.

Con el modelo actual no puede hacerse una estimacion central del riesgo debido a una incertidumbre
virtualmente sin limites'® respecto de los dos componentes fundamentales del modelo, a saber: las
consecuencias de la coccion insuficiente y las repercusiones de la contaminacion cruzada. Puesto que estos
procesos son el determinante ultimo de la exposicion final del consumidor, el hecho de que la incertidumbre
no tenga limites ni solucion dificulta el establecimiento de una estimacion central del riesgo para el
consumidor. Ademas, el modelo todavia no se ha aplicado para estudiar las estimaciones maxima y minima
del riesgo que se desprenden de la incertidumbre. No obstante, constituye un medio 1til para estudiar las
posibles vias de exposicion el modo en que contribuyen al riesgo de enfermedad que plantea Campylobacter
en los pollos para asar.

La caracterizacion del riesgo incluye los siguientes elementos:
1) Modelo basico

Se estudié detalladamente un modelo basico para aclarar las relaciones datos-resultados entre los
diferentes modulos del modelo, y también para analizar la credibilidad del mismo. El modelo bésico se
defini6 como la elaboraciéon de canales frescas pertenecientes a bandadas positivas y negativas (con una
prevalencia general en la bandada del 80%), que son refrigeradas por aire al final del sacrificio.

El modelo indicaba que la carga exterior de Campylobacter por pollo aumentaba durante el
transporte y la evisceracion y disminuia en las demas etapas de elaboracion estudiadas, con una reduccion
global de la carga media, de la granja al plato, situada entre 4 y 5 logaritmos (Figura 5.3). La prevalencia de
pollos contaminados por Campylobacter procedentes de bandadas positivas parece reducirse del 100 por
ciento en las aves vivas al 20 por ciento en las raciones de carne de pollo (Figura 5.4). En cuanto a las
bandadas negativas, la prevalencia aumenta durante el transporte, el desplumado y la evisceracion, lo que
indica el efecto de la contaminacion cruzada durante la elaboracion. Después, la prevalencia se reduce a un
valor de aproximadamente el 3 por ciento de las raciones en el momento del consumo.

Se ha hecho un grafico de la correlacion entre los datos y los resultados de los modelos de las
distintas etapas de elaboracion para ilustrar la variabilidad de la carga por ave a lo largo del proceso. Esos

13 Como se desconocen los limites superiores e inferiores de los valores con que se describen las repercusiones de la coccién
insuficiente y de la contaminacion cruzada, la distribucion de los valores posibles es potencialmente infinita y, por consiguiente,
carece de limites.
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gréaficos indican que la carga de un pollo en las etapas previas a la evisceracion no parece ser una variable
adecuada para predecir la carga final ni, por tanto, el riesgo por racion de esa canal de pollo concreta.

2) Analisis de escenarios

En un analisis de escenarios, los efectos de las alteraciones en el modelo basico se estudian
modificando uno o dos de los parametros del modelo. De esta manera, pueden estudiarse las repercusiones
de la incertidumbre en las estimaciones del parametro y puede evaluarse el potencial de las estrategias de
reduccion del riesgo.

Se estudiaron nueve hipotesis posibles a fin de ilustrar la capacidad de este modelo para estudiar los
efectos de los cambios en los datos especificos que en ¢l se utilizan. Cada escenario suponia el cambio
especifico de un parametro, de la siguiente manera:

Escenarios relacionados con la reduccion del riesgo

1. Prevalencia entre bandadas'* (prevalencia del 80% reducida al 50%)

2. Prevalencia dentro de la bandada (prevalencia del 100% reducida al 10%)

3. Escaldado (escaldado fuerte (56-58°C durante 2-2,5 minutos) y escaldado suave (50-52 °C
hasta 3,5 minutos))

Escenarios basados en otros supuestos

4. Duracion mas breve del almacenamiento en congelador (tiempo de almacenamiento de 1 dia
a 6 semanas frente a un lapso comprendido entre 1 dia y 1 semana)

5. Coccibn insuficiente (5°C menos de temperatura en la zona mas fria del pollo durante la
coccion)

6. Desplumado (aumento de la magnitud de la contaminacion cruzada)

7. Contaminacion durante la refrigeracion en agua sin cloro (disminucién de la contaminacion
afnadida)

8. Contaminacion durante la refrigeracion en agua con cloro (disminucion de la contaminacion
afiadida)

Los mayores efectos se observaron con una coccion insuficiente a temperatura mas baja, que supuso
un aumento del riesgo, y los menores en la prevalencia dentro de la bandada, lo que supuso una disminucién
del riesgo.

Para profundizar alin mas el andlisis del modelo y determinar los efectos de diferentes tipos de
medidas de mitigacion, se llevaron a cabo cinco series de simulaciones. Utilizando la configuracion del
modelo basico, en cada serie de simulaciones se modifico uno de los siguientes parametros:

* prevalencia de la bandada;
» carga de Campylobacter en las canales después del transporte;
« carga de Campylobacter en los intestinos ciegos;

« carga de Campylobacter tanto en los intestinos ciegos como en las canales después del
transporte;

» carga de Campylobacter en las canales después de la evisceracion.

Se encontro una relacion lineal entre la prevalencia en la bandada y la posibilidad de enfermedad. En
consecuencia, a una reduccion doble de la prevalencia en la bandada corresponderia una reduccion doble de
la posibilidad de enfermedad. Este efecto se debe principalmente a una reduccion del numero de comidas
positivas respecto de Campylobacter. Tanto la contaminacion externa como la colonizacién deben reducirse
simultineamente para lograr efectos sustanciales en el riesgo. Esto se debe a la posibilidad de que un gran
namero de células de Campylobacter contamine la canal como resultado del dafio a la viscera en la
evisceracion, socavando asi los beneficios alcanzados mediante la reduccion de los valores de la
contaminacion externa en una etapa previa de elaboracion. Con la utilizaciéon del modelo se han establecido

' Entre bandadas se refiere a diferentes grupos de gallinas (es decir, a diferentes bandadas).
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dos maneras clave de conseguir esta reduccion: 1) reducir la colonizacion lo suficientemente pronto para
influir en la contaminacion externa y 2) intervenir después de la evisceracion para reducir la contaminacion
de la canal.

Log numero de
células de
campylobacter

FIGURA 5.3: Numero de células de Campylobacter por canal durante la elaboracion mediante refrigeracion
por aire de canales frescas, de bandadas positivas y negativas. (Las bandadas negativas se contaminan
durante el transporte). Se indican la media de los logaritmos y el logaritmo de las medias. (Las diferencias
entre ambas obedecen a la asimetria'® de la distribucién de los valores y al hecho de que no se puedan
incorporar valores “cero” a los calculos de la media de los logaritmos (que por tanto se refiere inicamente a
las canales positivas)).
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FIGURA 5.4: Prevalencia de Campylobacter en canales frescas de pollos para asar refrigeradas por aire
procedentes de bandadas que en la granja resultaban positivas y negativas respecto de Campylobacter.

O Bandadas positivas respecto de Campylobacter en la granja @ Bandadas negativas respecto de Campylobacter en la granja

!5 Asimetria es un término estadistico que se aplica a la distribucion.
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5.1.4 Resultados mas importantes

1.

Existe una carencia de investigaciones sistematicas y fundamentales sobre los procesos esenciales que, a
lo largo de la cadena que va desde la produccion hasta el consumo, pueden causar infecciones en los
seres humanos como resultado del consumo de pollo. Esto se puso de manifiesto con los amplios
conocimientos adquiridos y las carencias de datos encontradas durante esta evaluacion de riesgos.

Aunque a menudo se recomiende cuantificar y caracterizar la incertidumbre, hay que reconocer que esta
tarea puede no ser viable y quizas dé resultados relativamente poco satisfactorios en situaciones en las
que el modelo contiene:

a. muchos parametros inciertos (falta de datos e informacion para calcular los parametros del
modelo),

b. un nivel elevado de incertidumbre (falta de datos e informacion para preparar la descripcion
matematica del funcionamiento del sistema, incluidas las relaciones causales y de dependencias),
0

c. un modelo de simulacién de evaluacion de riesgos de caracter complejo (limitaciones en la
capacidad de célculo para realizar la cuantificacion).

En el caso de la presente evaluacion de riesgos, se dan estas tres propiedades. Aunque existian
numerosas incertidumbres cuantificables, se estimé que las incertidumbres del modelo (punto b anterior)
dominarian la incertidumbre total. La magnitud de las incertidumbres del modelo era tal que la magnitud
de las incertidumbres cuantificables pasaria a ser irrelevante.

Era dificil elaborar un modelo de la contaminacion cruzada en el hogar debido a la falta de una
comprension clara de las vias y a la falta de datos de cuantificacion de la magnitud y de la frecuencia de
los casos de contaminacion cruzada. Una ulterior mejora de este modulo y su validacion pueden ser
extremadamente dificiles dada la complejidad de la contaminacion cruzada, las multiples vias por las que
puede aparecer y la variabilidad en el comportamiento de las personas en la cocina.

Sobre la base de los calculos de inactivacion térmica, resultaba dificil aceptar la presunta importancia de
la coccion insuficiente como causa de exposicion de los seres humanos a Campylobacter cuando la
contaminacion por este patogeno en las canales para asar se encuentra en la superficie externa de la canal
(o muy cerca de la superficie). Para resolver esta incoherencia, es necesario distribuir cierta cantidad de
contaminacion en varios lugares de la subsuperficie dentro de la canal, donde la temperatura aumenta
mucho més lentamente. Si bien es posible demostrar que algunas veces Campylobacter se encontrara en
tales lugares, es muy dificil cuantificar la frecuencia y la magnitud de este particular modo de
contaminacion.

La concentracion global de Campylobacter en las canales de pollo se redujo durante la elaboracion,
produciéndose aumentos temporales durante el transporte y la evisceracion.

La prevalencia de canales positivas respecto de Campylobacter en bandadas negativas aument6 hasta la
evisceracion inclusive, y se redujo en etapas posteriores. Esta reduccion después de la evisceracion
también se encontré en las bandadas positivas, dependiendo del método de refrigeracion.

Se considerd que la carga de Campylobacter en un pollo en las etapas anteriores a la evisceracion no era
una variable adecuada para predecir la carga final ni, por tanto, el riesgo por racion de ese pollo
concreto.

Dando por supuesto que el resultado de la coccion es independiente de que el pollo sea fresco o
congelado, el pollo congelado planteaba un riesgo menor para el consumo que el pollo fresco.

El efecto de arrastre asociado con la refrigeracion por agua suponia que los pollos refrigerados por agua
planteaban un riesgo menor que los refrigerados por aire. Sin embargo, existia incertidumbre en relacion
con el grado de contaminacion cruzada que se produce en el tanque de refrigeracion durante la
refrigeracion por agua, que influiria en esta comparacion y que puede verse afectada por la utilizacion de
cloro en el agua de refrigeracion.

11
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10. Sobre la base de un conjunto de hipdtesis se estimd que la coccidn insuficiente comportaba un riesgo
mayor que la contaminacion cruzada. Los modulos de la coccion y de la contaminacion cruzada se basan
en conceptos teoricos plausibles, pero practicamente no se dispone de conocimientos ni de datos
relacionados con estas dos vias. Dado que esta comparacion se basd Unicamente en un conjunto de
hipoétesis de los muchos plausibles, el analisis de este componente del modelo no es concluyente.

11. Al contrario que en muchos otros escenarios de medidas de mitigacion, existia muy poca incertidumbre
sobre el hecho de que la reduccion de la prevalencia de Campylobacter entre bandadas reduciria todo
riesgo asociado a la salud publica. Se descubrié que existia una relacion lineal entre la prevalencia de la
bandada y la posibilidad de enfermedad, es decir, una reduccion doble de la prevalencia de la bandada
resultaria en la correspondiente reduccion doble de la posibilidad de enfermedad.

12. Para reducir significativamente la carga bacteriana de las canales elaboradas, es necesario intervenir en
dicha carga tanto interna como externamente, ya que los esfuerzos dirigidos unicamente a uno de estos
reservorios de contaminacion pueden ser facilmente socavados por altos niveles de contaminacion en el
otro.

5.1.5 Evaluacion de riesgos y paises en desarrollo

En el presente documento sobre la evaluacion de riesgos también se abordd la cuestion de si es
posible que los paises en desarrollo apliquen los conceptos y utilicen los componentes de este modelo para
realizar su propia evaluacion de riesgos cuantitativa. Se reconocio la relativa complejidad del modelo actual.
Es aplicable a las aves de corral producidas y elaboradas en condiciones similares a las descritas en la
evaluacion de riesgos y, por lo tanto, puede ser aplicable, en particular, a los sistemas de produccion en gran
escala y de elaboracion en los paises en desarrollo. No obstante, muchos de los elementos de la exposicion
en los paises en desarrollo — las pautas de consumo, los procesos de sacrificio y las practicas agricolas —
pueden ser bastante diferentes de los descritos aqui, lo que limita la aplicabilidad de la evaluacion de riesgos.
Por otra parte, existen pocos datos, o ninguno, sobre las vias de exposicion, los factores de riesgo y las
enfermedades humanas asociadas con Campylobacter en los paises en desarrollo. Asi pues, la posibilidad de
realizar una evaluacion cuantitativa nacional de los riesgos microbioldgicos puede exigir una capacidad que
actualmente no existe en muchos paises en desarrollo. Existen medidas que los paises en desarrollo pueden
tomar para ayudar a los futuros esfuerzos de evaluacion de riesgos. Es importante conocer las actividades de
gestion de riesgos, que inician y facilitan el proceso de evaluacion de riesgos. Las Directrices para incorporar
la evaluacion de riesgos cuantitativas en la elaboracion de normas, directrices y textos afines sobre higiene
mcrobiolégica de los alimentos'® que actualmente estan elaborando la FAO y la OMS, incluyen
orientaciones sobre las actividades preliminares de gestion de riesgos que son decisivas para estructurar el
proceso de evaluacion de riesgos. Se prestd especial atencion a la recopilacion de datos, una de las
actividades conexas mas importantes, y se centro el interés en las principales tareas que deben llevarse a
cabo.

5.1.6 Limitaciones y observaciones

La consulta de expertos determind las caracteristicas de la evaluacion que tenian repercusiones en la
aceptabilidad del modelo y la oportunidad de utilizarlo. Se elaboré el modelo de tal forma que no fuera
representativo de ningun pais o region especificos. Aun asi, muchos de los insumos del modelo estaban
basados en datos y en practicas de elaboracion de un pais. Antes de utilizar el modelo para pronosticar los
riesgos de un pais concreto, deben utilizarse datos representativos de ese pais para determinar los insumos
del modelo.

'S El proceso de elaboracion de las Las Directrices para incorporar la evaluacion de riesgos cuantitativas en la elaboracién de normas,
directrices y textos afines sobre higiene mcrobioldgica de los alimentos de la FAO/WHO comenzé en una consulta convocada en
Kiel, Alemania, del 18 al 22 de marzo de 2002. El proyecto de directrices se esta concluyendo actualmente y podra consultarse en el
sitio Web de la FAO y de la OMS a finales de 2002. http://www.fao.org/es/ESN/food/risk mra_riskmanagement en.stm /
http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm
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Se examind un escenario de base para evaluar las relativas ventajas de las estrategias de control de
Campylobacter en los pollos para asar. Este escenario consiste en un compromiso entre los supuestos de
insumos obtenidos de una serie de paises. Los resultados obtenidos del escenario de base no deben utilizarse
para sacar conclusiones sobre una nacion o region particular. Para sacar conclusiones especificas seria
necesario recopilar datos que fueran directamente pertinentes para una poblacion de interés determinada.

Si bien se tuvo en cuenta la incertidumbre asociada a varios parametros de la racion de consumo de
la evaluacion de riesgos, no se realiz6 un analisis completo de la incertidumbre estadistica y del modelo. Este
aspecto se explica en la Seccion 5.1.4. (apartado 2).

Los datos disponibles para generar la curva de respuesta a la dosis se limitaban a un estudio con una
prueba de alimentacion (véase la Seccion 5.1.3.2). Una alteracion de nuestra interpretacion actual de la
relacion dosis-respuesta, que podria producirse si, por ejemplo, surgiera informacion adicional sobre dosis-
respuesta, produciria modificaciones de las estimaciones del riesgo generadas por el modelo.

5.1.7 Carencias de datos

Durante la realizacion de esta evaluacion de riesgos se descubrio que no siempre se disponia de datos
apropiados, lo que limit6 las posibilidades de completar la evaluacion de riesgos. A continuacion se exponen
las principales carencias de datos descubiertas.

Evaluacion de la exposicion: En la granja

* Datos de encuestas sobre la prevalencia de bandadas positivas respecto de Campylobacter
destinadas al sacrificio, que incluyan informacion sobre el tamafio de la muestra, los métodos de
ensayo, etc.

*  Datos sobre la probabilidad de contaminacion de las aves durante el transporte.

* Estudios sobre la dinamica de transmision de Campylobacter dentro de la bandada.

* Datos sobre las vias de infeccion por Campylobacter en los pollos para asar.
Evaluacion de la exposicion: Elaboracién

* Datos de prevalencia y recuento de Campylobacter en las canales antes y después de las distintas
fases de elaboracion, como el escaldado, el desplumado, la evisceracion, el lavado y la
refrigeracion.

* Datos de prevalencia y recuento de Campylobacter en las canales comparando varios métodos
de refrigeracion (por ejemplo, refrigeracion por aire, refrigeracion por agua, refrigeracion por
agua con cloro).

* Datos de prevalencia y recuento de Campylobacter en las canales comparando diferentes
temperaturas de escaldado u otras configuraciones de escaldado (por ejemplo, sistemas de
escaldado en varios tanques).

e Datos que describan la contaminacion cruzada efectiva entre bandadas positivas y negativas, y
dentro de las bandadas durante los diferentes procesos de sacrificio.

Evaluacion de la exposicion: Después de la elaboracion y manipulacion por el consumidor

e Datos adicionales sobre la coccion del pollo que abarquen zonas del mismo en las que
Campylobacter puede estar protegido del calor.

* Datos de encuestas y de observacion directa sobre las practicas del consumidor en la preparacion
y manipulaciéon del pollo, que indiquen especialmente detalles sobre la posible frecuencia y
Ambito de aplicacion de la transferencia de Campylobacter y su ulterior ingestion.

Caracterizacion del peligro

* Datos sobre la variabilidad de las cepas en relacion con la virulencia/patogenicidad y la
supervivencia durante la elaboracion.
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» Estudios sobre los mecanismos de infectividad, virulencia/patogenicidad de Campylobacter en el
huésped humano.

* Informacion cuantitativa sobre los indices de infeccion y de enfermedad con dosis bajas de C.
jejuni, y también con diversas dosis de diferentes cepas de C. jejuni y de C. coli, de 100 a 10’
organismos.

e Datos epidemiologicos completos de estudios sobre brotes, incluido el recuento de
Campylobacter termofilo en productos alimenticios sospechosos o en el agua potable, el namero
de personas expuestas, las tasas de ataque y la demografia de las personas expuestas,
especialmente de los grupos de poblacion inmunodeficientes y de nifios de menos de cinco afios
de edad.

» Datos que describan los efectos y la longevidad de la inmunidad adquirida a consecuencia de la
exposicion reciente a Campylobacter termofilo.

5.2 Examen de la evaluacion de riesgos

La Consulta de Expertos examiné el documento titulado “Informe preliminar — Proyecto de evaluacion
de riesgos de Campylobacter spp. en pollos para asar” (MRA02/01) y la presentacion de datos adicionales
por el grupo de redaccién. Reconocid la amplia labor realizada por el grupo de redaccion sobre evaluacion de
riesgos y examind los componentes del documento sobre evaluacion de riesgos, cuyo resultado se resume
mas adelante.

5.2.1 Introduccion:

La Consulta de Expertos destaco la importancia de incluir en la introduccion del documento final
sobre evaluacion de riesgos una descripcion sucinta y clara del historial de la misma: quién la inicid, qué
informes se escribieron y cudndo. Deberian indicarse mas claramente los objetivos de la evaluacion de
riesgos, mencionando quién los propuso. También deberian indicarse los objetivos que han sido excluidos
especificamente. Seria Util sefialar si se ha alcanzado cada uno de los objetivos y, en caso contrario,
especificar el motivo. Esto facilitaria una mayor comprension del trabajo y de por qué se desarrolld de esa
manera. En esa seccion no deberia figurar una descripcion de los métodos y los enfoques.

Para los usuarios finales seria util que se incluyese un parrafo a modo de conclusion en el que se
sugiriera qué medidas tomar una vez concluida con éxito esta iniciativa, y en el que se insistiera también en
que ningun modelo de evaluacion de riesgos sera completo mientras existan carencias de datos.

5.2.2 ldentificacién del peligro

El documento final sobre evaluacion de riesgos exigira un examen actualizado de la identificacion
del peligro asociado con Campylobacter spp. y con la campilobacteriosis en los seres humanos y en los
animales.

5.2.3 Evaluacién de la exposicién:
5.2.3.1 Campylobacter en las aves de corral en la explotacién agricola y durante el
transporte:

Las principales caracteristicas de este médulo son:

* Un modelo de una unica fuente de infeccion en el lugar de cria de los pollos para asar. Este
modelo se puede adaptar para investigar otras fuentes en caso de que se dispusiera de nuevos
datos.

* Una herramienta para estimar la posibilidad de que un ave elegida al azar resulte positiva
respecto de Campylobacter en el momento del sacrificio.
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* Un modelo de la contaminacién externa de las aves durante la captura y el transporte.
En esta parte del modelo se da por supuesto que:

* Todas las cepas tienen las mismas posibilidades de colonizacién y la misma persistencia en
el intestino del pollo: con el nivel actual de conocimientos ésta es la unica hipotesis que se
puede formular, pero podria no ser cierta.

* Solo existen tres hipdtesis de transmision.

* Las aves permanecen en sus grupos sociales durante la recoleccion. Sin embargo, se sabe
que las aves se desplazan durante la recoleccion, por lo que no es probable que se mantengan
los grupos sociales.

Deficiencias en los datos y recomendaciones para mejorar el modelo

Es evidente que la reduccion o eliminacion de la colonizacion por Campylobacter en la bandada es
sumamente importante. En la explotacion agricola existen estrategias limitadas para alcanzar ese objetivo.
Entre los enfoques existentes se cuentan la prevencion de la exposicion de la bandada mediante medidas de
bioseguridad o la reduccion de la sensibilidad de las aves a la colonizacion mediante medidas como la
vacunacion o el tratamiento de exclusion competitiva (Newell & Wagenaar, 2000'7). Estos Gltimos enfoques
todavia no estan disponibles comercialmente y, por lo tanto, la bioseguridad es la tnica estrategia
actualmente viable. Para los responsables de la gestion de riesgos seria extremadamente util contar con un
modulo para evaluar la importancia relativa de las fuentes de colonizacion, modulo que ya ha sido iniciado.
Sin embargo, el grupo de redaccion sobre evaluacion de riesgos considerd que por el momento no existian
datos suficientes sobre las fuentes de infeccion de las bandadas para la utilizacion de un modulo de esas
caracteristicas.

La parte del modelo que se ocupa de la influencia de los que realizan la captura en la contaminacion
de la parte externa de las aves podria, con alguna modificacion, adaptarse para elaborar un modelo de los
efectos de la disminucion (eliminacion temprana de una parte de las aves), que se considera una importante
fuente de colonizacién de los pollos para asar.

Mediante la utilizacioén de datos sobre la prevalencia de Campylobacter entre bandadas y dentro de la
bandada, puede estimarse la posibilidad de que un ave elegida al azar resulte positiva respecto de este
patogeno. Con el modelo también se demuestra que la probabilidad de la colonizacién depende de la edad
que, lo es coherente con los datos disponibles (Newell y Wagenaar, 2000'"). Aunque el modelo puede indicar
la influencia de diversas fuentes genéricas en la transmision, por el momento no permite una evaluacion de
las fuentes de exposicion para facilitar estrategias precisas de intervencion.

5.2.3.2 Elaboracion

Las principales caracteristicas de este médulo son:

* Un modelo que reproduce los cambios del nivel de contaminacion después del escaldado, el
desplumado, la evisceracion y la refrigeracion.

* Una disposicion del modelo para diferenciar los efectos de la refrigeracion por aire, la
refrigeracion por agua y el empleo de la supercloracion.

* Una estimacion de la prevalencia de productos contaminados

* Una disposicion para elaborar un modelo de los cambios del nivel de contaminacion después
del almacenamiento a 4 °C o la congelacién a -20 °C.

7 Newell, D. G. & Wagenaar, J. A. 2000. Poultry infections and their control at the farm level. In Campylobacter, 2*Ed., pp. 497-
509. Editado por I. Nachamkin & M. J. Blaser. Washington DC: ASM Press.
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En esta parte del modelo se da por supuesto que:

e Campylobacter no prolifera fuera del intestino del huésped. Esto coincide con la mayoria de
las pruebas cientificas (Jacobs-Reitsma, 2000'®).

¢ Existe un numero finito de lugares de contaminacion cruzada en una planta. Sin embargo,
hay muchos mas lugares con potencial de contaminacion cruzada dentro de una planta de
elaboracion, ademas de los dedicados al escaldado, desplumado y evisceracion aunque,
seglin parece en éstos se hallarian las fuentes mas importantes (Mead 1989'?).

Deficiencias en los datos y recomendaciones para mejorar el modelo

La industria de la produccion de aves de corral ha mejorado sustancialmente el control de la higiene
en los ultimos 30 afios. Muchos de los cambios pueden influir en los datos incorporados al modelo, como por
ejemplo la introduccion del escaldado plurifasico y nuevas maquinas de evisceracion que separan la viscera
de la canal. Si existen datos o pruebas de que tales cambios tienen un efecto significativo en la
contaminacion de las canales por Campylobacter, entonces debera considerarse la introduccién de los
cambios oportunos en el modelo.

En general, los mayores efectos de la propagacion de la contaminacion desde el contenido intestinal
de aves positivas se dara en el nivel de contaminacion de la superficie externa de las aves. No obstante, a
medida que la proporcion de bandadas negativas aumenta, la importancia de la contaminacion cruzada se
hace mas notoria. Se estan recopilando datos sobre el nivel de contaminacion en las canales a partir de
bandadas negativas respecto de Campylobacter. Estos datos deberian estar disponibles en un futuro préximo
y la consulta de expertos recomendo que en ese momento deberian, si es posible, incorporarse al modelo.

El modelo deberia tener en cuenta los datos publicados e inéditos que indican que los organismos
adheridos a la superficie de la canal son resistentes a los efectos ambientales. (Notermans y Kemplemaker,
1975%; G. Mead, comunicacion personal, 2002).

En la parte posterior a la elaboracion de este médulo solo se consideraron el almacenamiento por
congelacion y por refrigeracion. Segiin datos recientes no confirmados, el envasado en atmosfera modificada
influye en los niveles de contaminacion por Campylobacter en los productos de aves de corral. La Consulta
de Expertos recomendo que, una vez que estos datos se hicieran del dominio publico, deberian, en la medida
de lo posible, incorporarse a este modulo.

Cada vez hay mas pruebas de que existe una variacion en la supervivencia de las cepas de
Campylobacter durante la elaboracion (Newell et al., 2001°"). Esto puede tener repercusiones considerables
en el modelo, especialmente si la capacidad de supervivencia de Campylobacter spp. se asocia a la virulencia
de la cepa. Actualmente no existen métodos sencillos para evaluar la capacidad de supervivencia, pero hay
modelos de esta propiedad y se estdn reuniendo datos sobre el particular. La Consulta de Expertos
recomendd que, una vez que se disponga de estos datos, deberian, si es posible, incorporarse a este modulo.

5.2.3.3 Manipulaciéon y coccion por el consumidor

Las principales caracteristicas del modelo son:

* Estimaciones de la proporcion de células de Campylobacter poco adheridas asociada a las
aves de corral.

'¥ Jacobs-Reitsma, W. 2000. Campylobacter in the food supply. In Campylobacter 2nd Ed., pp. 467-481. Edited by I. Nachamkin &
M. J. Blaser. Washington DC: ASM Press.

1 Mead G.C. 1989. Hygiene problems and control of process contamination. In: Processing of poultry (ed Mead G.C.) Chapman
Hall, London.pp 183-220.

20 Notermans S. and Kamplemaker E.H. 1975. Heat destruction of some bacterial strains attached to broiler skin. British Poultry
Science, 16: 351-361

2 Newell, D. G., Shreeve, J. E., Toszeghy, M., Domingue, G., Bull, S., Humphrey, T. & Mead, G. 2001. Changes in the carriage of
campylobacter strains by poultry carcasses during processing in abattoirs. Applied and Environmental Microbiology. 67, 2636-40.
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¢ Estimaciones de la concentracion de células de Campylobacter en el goteo de liquidos de
una canal refrigerada en himedo, elegida al azar.

¢ Un modelo de los efectos que tienen la temperatura, el tiempo de exposicion y la
localizacion en un lugar protegido sobre la supervivencia de Campylobacter.

En esta parte del modelo se da por supuesto que:

*  10-20% de las células de Campylobacter se encuentran en lugares protegidos. La Consulta
de Expertos considero esta hipdtesis sorprendentemente alta.

Deficiencias en los datos y recomendaciones para mejorar el modelo

Se requiere mas informacion sobre las practicas del consumidor en la cocina del hogar. Se necesita
informacion sobre las vias y los modos de transmision de Campylobacter en la cocina. También se requiere
informacion sobre los factores que influyen en la supervivencia de Campylobacter en el ambiente de una
cocina.

5.2.4 Caracterizacion del peligro

Debido a la falta de datos nuevos sobre la relacion dosis-respuesta en lo que se refiere a
Campylobacter, no se puede avanzar mas en esta esfera. De modo analogo, existe actualmente una penuria
de datos acerca de la proporcion de cepas de Campylobacter en las aves de corral que son virulentas en los
seres humanos y a las que éstos son sensibles.

5.2.5 Caracterizacion del riesgo

Como se destaco en la Seccion 5.1.3.4, existe una gran cantidad de incertidumbre asociada al modelo
actual, debido principalmente a la falta de informacion sobre las repercusiones de la coccion insuficiente y de
la contaminacion cruzada en la exposicion del consumidor a Campylobacter. La consulta de expertos no
prevee una reduccion significativa de esta incertidumbre en un futuro cercano. No obstante, pese a esta
situacion, la Consulta de Expertos observo que el modelo podia aplicarse para estudiar la sensibilidad de las
estimaciones del riesgo a una amplia gama de modelos y parametros plausibles. Ademas, deberia facilitarse a
los responsables de la gestion de riesgos y a los investigadores de esta esfera toda la informacion contextual
posible sobre la incertidumbre y sus consecuencias, para que pueda examinarse cOmo atenuar esa
incertidumbre.

El modelo sigue siendo muy util para estudiar la plausibilidad bioldgica y sistematica de otras
hipotesis relativas a estas vias de exposicion, y contribuird a la comprension del riesgo que se presenta a
través de estas dos vias.

La Consulta de Expertos sefialdé que para determinadas combinaciones de parametros del modelo una
reduccion décupla de la posibilidad de infeccion de una sola racion tenia consecuencias radicales en la
posibilidad de enfermedad (aproximadamente el cuadruple). No obstante, solo se disponia de resultados
preliminares, ya que estaba llevando a cabo una labor de perfeccionamiento de esta seccion. Durante este
trabajo, la Consulta de Expertos recomend6 que se evaluaran también las medidas de mitigacion de efectos
combinados (por ejemplo, vacunaciéon y congelacion) utilizando el modelo.

5.2.6 Evaluacion de riesgos y paises en desarrollo

Se apuntd que el problema de la campilobacteriosis en los paises en desarrollo, desde el punto de
vista de la salud publica nacional, podia ser considerablemente diferente al de los paises desarrollados
(Oberhelman y Taylor, 2000°%). Las caracteristicas epidemioldgicas de la campilobacteriosis son claras y de
ellas se desprende que se dan exposiciones mas frecuentes de varias fuentes. Existen pruebas sustanciales y
crecientes de que la inmunidad derivada de una exposicion repetida desempefia un papel importante en la

2 Oberhelman, R. & Taylor, D. 2000. Campylobacter infections in developing countries. In Campylobacter 2nd Edition, pp. 139-
154. Edited by 1. Nachamkin & M. Blaser. Washington DC: ASM Press.
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proteccion frente a la campilobacteriosis (Cawthraw et al., 2000%), lo que puede ser de particular relevancia
en los paises en desarrollo (Newell & Nachamkin, 1992*%). Se recomend6 que esos paises tuvieran en cuenta
este factor cuando aplicaran el modelo.

Una de las cuestiones mas importantes para los paises en desarrollo es decidir si la aplicacion del
modelo de evaluacion de riesgos es apropiado. El modelo puede adaptarse de modo util para la industria
exportadora de aves de corral en esos paises, puesto que se prevé que esas operaciones comerciales sean
similares a las de los paises desarrollados. Sin embargo, a los efectos de la salud publica nacional, el actual
modelo de evaluacion de riesgos exigiria una considerable adaptacion. En particular, las practicas de
elaboracion del pollo pueden estar menos normalizadas y ser mas variables. Ademas, es probable que
cambien los habitos alimentarios y es de prever que la situacion inmunitaria de la poblacion sea diferente.

5.2.7 Carencia de los datos

Existen numerosas carencias de datos que han impedido la elaboracion de un modelo del riesgo
completo. Asi pues, la consulta de expertos acept6 la omision deliberada del analisis de la incertidumbre en
el modelo.

Se reconocid que evidentemente se necesitaban nuevos datos para un ulterior desarrollo del modelo y
también para facilitar la seleccion de medidas de intervencion apropiadas por parte de los responsables de la
gestion de riesgos.

La Consulta de Expertos establecid las prioridades de investigacion indicadas a continuacion. Sin
embargo, es fundamental sefialar que las prioridades de investigacion variaran dependiendo de la cuestion
concreta de gestion de riesgos que se esté abordando en la evaluacion de riesgos.

A. Evaluacion de la exposicion

e Informacion sobre la influencia de la variacién por cepa especifica en la supervivencia de
Campylobacter en la carne de aves de corral.

* Informacion sobre las practicas del consumidor y de la venta al por menor en relacion con el
riesgo de transferencia de Campylobacter de los productos de aves de corral a las superficies de
la cocina y a otros alimentos.

* Datos sobre las vias de colonizacion por Campylobacter de los pollos para asar en la granja, para
dirigir de manera apropiada las intervenciones en las mismas.

B. Caracterizacion del peligro
* Datos adicionales de dosis-respuesta.

* Datos sobre la variabilidad de las cepas en relacion con la virulencia y la patogenicidad.

5.3 Utilidad y aplicabilidad

La Consulta de Expertos reconocio que esta evaluacion de riesgos constituia un recurso que podian
utilizar muchas partes, incluidas las autoridades nacionales. El documento actual proporciona un marco para
realizar la evaluacion de riesgos de Campylobacter spp. termofilo en pollos para asar, un enfoque de
modelacion que puede adaptarse a diversas situaciones y una fuente unica de datos y de otra informacion
pertinente. Si bien no obvia la necesidad de crear un equipo de evaluaciéon de riesgos a nivel nacional,
reducira considerablemente la carga de trabajo de ese equipo y el tiempo que necesita para realizar una
evaluacion de riesgos. Este ejercicio también ha servido para determinar qué tipos de datos se necesitan para
la evaluacion de riesgos. Aunque se sefiald que la recopilacion de tales datos dependeria del objetivo para el

23 Cawthraw, S. A., Lind, L., Kaijser, B. & Newell, D. G. 2000. Antibodies, directed towards Campylobacter jejuni antigens, in sera
from poultry abattoir workers. Clinical and Experimental Immunology 122, 55-60.

24 Newell, D. & Nachamkin, I. 1992. Immune responses directed against Campylobacter jejuni. In Campylobacter jejuni: Current
staus and future trends, pp. 201-206. Edited by I. Nachamkin, M. Blaser & L. Tompkins. Washington DC: ASM Press.
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que se realiza la evaluacion de riesgos, la evaluacion de riesgos destaca una serie de esferas en las que puede
que sea necesario centrar las actividades de generacion de datos.

Por otra parte, los responsables de la gestion de riesgos pueden usar el modelo en su forma actual para
ayudarse a tomar decisiones sobre la conveniencia de intervenciones concretas. Una vez que se recibe
informacion sobre la eficacia de una intervencion, puede evaluarse la reduccion relativa del nimero de casos
posibles de enfermedad. Mas adelante se dan mas detalles sobre otras cuestiones concretas en relacion con la
utilidad de esta labor.

Aplicabilidad del modelo a diferentes sistemas de produccio

El modelo descrito en la evaluacion de riesgos se ha creado para estimar el riesgo de Campylobacter
termofilo en los pollos para asar producidos en un determinado sistema de produccion. El modelo es un
ejemplo de como puede realizarse una evaluacion de riesgos y ofrece detalles de modelos matematicos que
podrian utilizarse para describir las practicas de produccion. Para poder utilizar el modelo en diferentes
paises, es necesario modificarlo a fin de reflejar las practicas usuales.

Utilidad del modelo para los responsables de la evaluacion de riesgos

El modelo contiene todos los elementos necesarios para permitir que quienes elaboran modelos del
riesgo puedan realizar una evaluacion de riesgos para su propio sistema de produccion. El enfoque modular
utilizado permite a los que elaboran modelos utilizar varios componentes del modelo individual o
colectivamente. Cuando finalmente se presenta el modelo, debe estar estructurado de modo claro y conciso.
Esto es importante si se va a utilizar el modelo como instrumento para ayudar a quienes lo elaboran a realizar
una evaluacion de riesgos.

Utilidad del modelo para los responsables de la gestion de riesgos

La comunicacién es un elemento decisivo para garantizar que el modelo de evaluacion de riesgos es
util para los responsables de la gestion de riesgos. Los responsables de la gestion de riesgos no deberian
utilizar el modelo sin la ayuda y el asesoramiento de evaluadores de riesgos competentes, que puedan
explicar los supuestos y las incertidumbres asociadas al modelo. Por ejemplo, en el esquema actual la
coccion y la contaminacion cruzada no se modelan con datos “reales”, porque todavia no se dispone de ellos.
La consulta de expertos sefialo las limitaciones en la utilidad del modelo debidas a la falta de pruebas y de
consenso entre los expertos sobre la importancia relativa de la contaminacién cruzada.

5.4 Respuestas a las preguntas concretas sobre gestiéon de riesgos
planteadas por el Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

Como sefialé la anterior Consulta de Expertos sobre Campylobacter spp. en pollos para asar,” las
preguntas sobre gestion de riesgos planteadas por el CCFH no se adaptaban al problema particular de
Campylobacter en los pollos.

En una reunién del grupo de redaccién del CCFH?, establecido por el Comité para elaborar un
documento de debate sobre las estrategias de gestion de riesgos relacionados con Campylobacter spp. en
aves de corral, se consider6 que la prestacion de orientacion a los responsables de la gestion de riesgos sobre
la eficacia relativa de las estrategias de mitigacion seria un resultado provechoso de la evaluacion de riesgos.
Habida cuenta de esto, se decidié que se investigarian las intervenciones en diversos puntos del proceso
general en lugar de investigar cualquier estrategia concreta de mitigacion.

Se seleccionaron cinco escenarios, uno relativo a las repercusiones de modificar la prevalencia en la
bandada y otros cuatro relativos a las de reducir la carga de Campylobacter, bien en la parte externa de los

23 OMS. 2001. Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacién de Riesgos asociados a los Peligros Microbiolégicos en
los Alimentos; Identificacién de peligros, evaluacion de exposicion y caracterizacion de peligros de Campylobacter spp. en pollos
para asar y Vibrio spp. en mariscos, Oficina Central de la OMS, Ginebra, Suiza, 23 - 27 de julio de 2001. OMS 2001.
http://www.fao.org/es/ESN/food/risk_mra_campylobacter_es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm

26 Informe de la 34 reunion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos, Bangkok, Tailandia, 8 - 13 de octubre de 2001
ALINORM 03/13 parrafo 77. http://www.codexalimentarius.net/reports.asp
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pollos en el momento del sacrificio, bien en el intestino antes del mismo. El resultado de estos escenarios se

presenta en las secciones Caracterizacion des riesgos y Resultados mas importantes (secciones 5.1.4.4 y
5.1.5).

La aplicacion de la evaluacion de riesgos de Campylobacter a determinadas regiones o zonas exigira la
recogida e introduccion de datos especificos para las condiciones locales. De modo analogo, puede que el
modelo de evaluacion de riesgos requiera adaptacion. El modelo de evaluacion de riesgos deberia utilizarlo
un equipo de analisis de riesgos, que incluya a evaluadores de riesgos. Deben considerarse las necesidades de
los responsables de la gestion de riesgos e, igualmente, las limitaciones impuestas por prioridades
economicas, politicas, de los consumidores y de las partes interesadas.

5.5 Conclusiones y recomendaciones

El modelo de evaluacion de riesgos utiliza un enfoque modular que es aplicable a toda la cadena de
suministro de aves de corral. Es de uso flexible y puede abordar una serie de cuestiones relativas a la
contaminacion por Campylobacter y a su control en las aves de corral desde la produccion hasta el consumo.
La actividad descrita en el informe abarc6 tanto el desarrollo conceptual del modelo como la evaluacion de
los datos necesarios para demostrar su valor. Sin embargo, para su aplicacion practica, habra que modificar
el modelo, adaptarlo o incluso volver a elaborarlo para que se adecue a las diferentes circunstancias de cada
usuario. El modelo no tiene en cuenta la incertidumbre porque faltan datos sobre este aspecto. En lo que se
refiere a los paises en desarrollo, el modelo es especialmente adecuado a las condiciones de produccion y
elaboracion intensiva que se dan cuando se exporta carne de aves de corral. Si bien también podria adaptarse
a los “pollos de campo” criados al aire libre, que son una caracteristica de muchos paises en desarrollo, la
Consulta de Expertos no disponia de datos sobre un riesgo para la salud publica asociado a este tipo de ave.

La Consulta de Expertos reconocid las incertidumbres que rodeaban la importancia relativa de la
coccion insuficiente y de la contaminacion cruzada en la cocina pero, basandose en las pruebas
epidemiologicas, considerd que la contaminacion cruzada era el factor mas importante.

La Consulta de Expertos formul6 una serie de recomendaciones destinadas a mejorar la transparencia y
la utilidad del documento sobre la evaluacion de riesgos, a saber:

* Debe aclararse cudl va a ser el formato de presentacion del documento.
*  Deben enumerarse los principales supuestos formulados en el estudio.

* Deben explicarse de forma completa los beneficios que se derivarian de la aplicacion del modelo para la
industria de las aves de corral.

*  Deberia facilitarse una descripcion simplificada del modelo a los responsables de la gestion de riesgos.

e Debe hacerse hincapié en que la aplicacion practica del modelo, en cualquier forma posible, exigira la
capacitacion y la orientacion de los supuestos usuarios, particularmente en los paises en desarrollo.

* En el informe deben indicarse las posibles formas de intervencion, para ilustrar las medidas que podrian
tomar los responsables de la gestion de riesgos.

* Es necesario actualizar los detalles técnicos sefialados en la informacion basica sobre produccion y
elaboracion.
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6 Evaluaciéon de riesgos de Vibrio spp. en pescados Yy
mariscos

6.1 Resumen de las evaluaciones de riesgos

6.1.1 Introduccion: Vibrio spp. en pescados y mariscos

Las bacterias Vibrio spp. son gram negativas, facultativamente anaerdbicas, motrices, en forma de
baston curvilineo, con un unico flagelo polar. El género comprende al menos doce especies patdogenas para
los seres humanos, ocho de las cuales pueden causar, o estar asociados con enfermedades transmitidas por
alimentos (Cuadro 6.1). La mayoria de las enfermedades transmitidas por alimentos son causadas por
Vibrio cholerag, Vibrio parahaemolyticus o Vibrio vulnificus (Oliver y Kaper, 1997°; Dalsgaard, 1998%%). La
mayoria de los paises tienen directrices para detectar V. parahaemolyticus y V. cholerae O1 y 0139 en los
mariscos, mientras que pocos las tienen para V. vulnificus. En consecuencia, el analisis microbioldgico de
rutina de los pescados y mariscos incluye el analisis para detectar la presencia de V. parahaemolyticus y
V. cholerae O1 y 0139, pero rara vez la de V. vulnificus.

Algunas especies se asocian principalmente con enfermedades gastrointestinales (V. cholerae y
V. parahaemolyticus), mientras que otras pueden causar enfermedades no intestinales, como la septicemia
(V. vulnificus). En las regiones de clima tropical y templado, las especies de Vibrio que causan enfermedades
estan presentes naturalmente en el medio marino, costero y estuarino (salobre), y son muy abundantes en los
estuarios. Los vibrios patogenos, en particular V. cholerae, también pueden recuperarse de las cuencas de
agua dulce de los estuarios (Desmarchelier, 1997*%), donde ademas pueden introducirse por contaminacion
fecal. La presencia de estas bacterias no suele guardar relacion con el nimero de coliformes fecales y puede
que la depuracion del marisco no reduzca el nimero de éstas. No obstante, es posible encontrar una
correlacion positiva entre la contaminacion fecal y los niveles de V. cholerae en zonas donde se dan brotes
de colera. También se ha demostrado en varias partes del mundo que existe una correlacion positiva entre la
temperatura del agua y el numero de vibrios. Por otra parte, segiin datos procedentes de los Estados Unidos
de América y Dinamarca, existe una correlacion positiva entre la temperatura del agua y el nimero de
vibrios aislados que son patégenos para los seres humanos, y entre aquélla y el nimero de infecciones
humanas notificadas. Esta correlacién es especialmente conspicua en el caso de V. parahaemolyticus y
V. vulnificus (Dalsgaard et al., 1996°").

El objetivo del trabajo era realizar una evaluacion de los riesgos relacionados con Vibrio spp. en los
productos de pescado y mariscos que mas repercusiones tienen en la salud publica y/o el comercio
internacional. Se determind que tres especies -V. parahaemolyticus, V. vulnificus y V. cholerae causante del
célera (V. cholerae O1 y 0139 toxicdgenas que pueden causar cdlera)- eran las causantes de la mayoria de
las enfermedades producidas por Vibrio spp. El método seguido consistié en cuantificar las enfermedades
causadas por Vibrio spp. en diferentes paises tras el consumo de una serie de pescados y mariscos; los
resultados obtenidos con este método se documentan en el presente informe.

27 QOliver, J. D., and Kaper, J.B. 1997. Vibrio Species. In M. P. Doyle, L. R. Beuchat, and T. J. Montville, eds. Food Microbiology:
Fundamentals and Frontiers, p228-264. Washington, D.C., ASM Press.

8 Dalsgaard, A. 1998. The occurrence of human pathogenic Vibrio spp. and Salmonella in aquaculture. International Journal of
Food Science and Technology, 33: 127-138.

2 Desmarchelier, P.M. 1997. Pathogenic Vibrios. In A.D. Hocking, G. Amold, I. Jenson, K. Newton and P. Sutherland, eds.
Foodborne Microorganisms of Public Health Significance 5th Edition, p 285 -312. North Sydney, Australian Institute of Food
Science and Technology Inc.

30 Dalsgaard, A. Modller, N.F., Brin, B., Hoei, L. and Larsen, J.L. 1996. Chemical manifestation and epidemiology of Vibrio
vulnificus in Denmark (summer 1999). European Journal of Clinical Microbiology and Infectious diseases 15. 227 - 232.
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6.1.2 Ambito de aplicacion

La labor de evaluacion de riesgos se elabord con respecto a las siguientes combinaciones de
patogenos-y productos:

» Vibrio parahaemolyticus en las ostras crudas consumidas en el Japén, Nueva Zelandia, el
Canada, Australia y los Estados Unidos de América.

* Vibrio parahaemolyticus en pescado consumido crudo.
* Vibrio parahaemolyticus en las almejas Anadara granosa consumidas en Tailandia.
» Vibrio vulnificus en las ostras crudas consumidas en los Estados Unidos de América.

» Vibrio cholerae causante del cdlera en los camarones de aguas templadas presentes en el
comercio internacional.

CUADRO 6.1: Vibrio spp. que causan infecciones en los seres humanos o estan asociadas a ellas (segin
Dalsgaard, 1998°")

Presencia en muestras clinicas humanas*

Intestinal No intestinal

V. cholerae O1 y 0139 4+ +

V. cholerae no O1/no 0139 ++ ++
V. parahaemolyticus -+ +
V. fluvialis ++ -

V. furnissii ++ -

V. hollisae ++ -

V. mimicus ++ +

V. metschnikovii + +
V. vulnificus** + b
V. alginolyticus - ++
V. carchariae - +
V. cincinnatiensis - +
V. damsela - +

*El simbolo (+) se refiere a la frecuencia relativa con que cada organismo aparece en las muestras clinicas y el simbolo (-) indica que
no se encontro el organismo

**La capacidad de V. vulnificus de causar enfermedades gastrointestinales esta pendiente de confirmacion.

6.1.3 Vibrio parahaemolyticus en las ostras crudas consumidas en el Japon,
Nueva Zelandia, el Canada, Australiay los Estados Unidos de América

6.1.3.1 Introduccioén

El objetivo de la FAO y la OMS es hacer una utilizacion 6ptima de la evaluacion de riesgos existente
en sus actividades de evaluacion de riesgos microbiologicos (ERM). Como en América del Norte se
produjeron importantes brotes de enfermedad debidos a V. parahaemolyticus tras el consumo de ostras

3! Dalsgaard, A. 1998. The occurrence of human pathogenic Vibrio spp. and Salmonella in aquaculture. International Journal of
Food Science and Technology, 33: 127-138.
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crudas, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) encargd una
evaluacion cuantitativa de riesgos acerca de las consecuencias para la salud publica de la presencia Vibrio
parahaemolyticus en moluscos crudos" (FDA-VPRA), uno de cuyos resultados fue la elaboracién de un
modelo de riesgo. Un componente fundamental del modelo era la temperatura del agua. Dado que las
temperaturas altas del agua son un factor pertinente en varios paises con importantes industrias ostricolas, la
FAO y la OMS decidieron realizar una evaluacion de riesgos sobre el consumo de ostras crudas en varios
paises distintos. Ademdas de generar una estimacion del numero de enfermedades anuales, otro objetivo
consistia en evaluar el potencial del modelo desarrollado en los Estados Unidos de América para pronosticar
enfermedades de V. parahaemolyticus transmitidas por ostras a partir de ostras cultivadas en diferentes
regiones y con diferentes sistemas de produccion.

6.1.3.2 Ambito de aplicacion

La evaluacion de riesgos abarca el consumo de ostras crudas en cinco paises: Nueva Zelandia, el
Japon, el Canada, Australia y los Estados Unidos de América.

6.1.3.3 Identificacion del peligro

Se ha reconocido que V. parahaemolyticus es una de las principales causas de gastroenteritis
transmitida por pescados y mariscos en el Japon (Twedt, 1989°%; Ministerio de Sanidad, Trabajo y Seguridad
Social, Japon, 2000*) y en otros paises asiaticos. En cambio, en la mayoria de los paises fuera de Asia, la
incidencia notificada parece ser reducida, lo que tal vez refleje una forma diferente de consumir los pescados
y mariscos. La gastroenteritis causada por este organismo se asocia casi exclusivamente a pescados y a
mariscos consumidos crudos o insuficientemente cocidos, o contaminados después de la coccion. En los
Estados Unidos de América, antes de 1997 lo mas corriente era asociar la enfermedad a cangrejos, ostras,
camarones y langostas (Twedt, 1989%; Oliver y Kaper, 1997°*). En ese pais se notificaron cuatro brotes de
V. parahaemolyticus asociados al consumo de ostras crudas en 1997 y 1998 (DePaola et al., 2000*%). Un
nuevo clon de V. parahaemolyticus de serotipo O3:K6 aparecié en Calcuta en 1996. Se ha propagado por
toda Asia y a los Estados Unidos de América, elevando la condicion de V. parahaemolyticus a pandémica
(Matsumoto et al., 2000°°). En Australia, en 1990 y 1992, hubo dos brotes de gastroenteritis causados por
V. parahaemolyticus en camarones congelados y cocidos importados de Indonesia (Kraa, 1995°") y también
se produjo una muerte en 1992 asociada al consumo de ostras.

6.1.3.4 Caracterizacion del peligro

La presente seccion esta dedicada a evaluar la naturaleza de los efectos nocivos para la salud
asociados con V. parahaemolyticus en pescados y mariscos, y a establecer como puede evaluarse
cuantitativamente la relacion entre la magnitud de la exposicion transmitida por alimentos y la posibilidad de
que se produzcan efectos nocivos. Incluye la elaboracion de una curva de respuesta a la dosis. La infeccion
por V. parahaemolyticus se caracteriza por una gastroenteritis aguda. Asi pues, el punto final de la curva de
respuesta a la dosis se definié como gastroenteritis.

32 Twedt, R. M. 1989. Vibrio parahaemolyticus. In M. P. Doyle, ed. Foodborne Bacterial Pathogens, p543-568. New York, Marcel
Decker, Inc.

33 Ministerio de Sanidad, Trabajo y Seguridad Social, Japon 2000. Estadisticas de Intoxicacién Alimentaria en el Japon
en 2000.

34 Oliver, J. D., and Kaper, J.B. 1997. Vibrio Species. In M. P. Doyle, L. R. Beuchat, and T. J. Montville, eds. Food Microbiology:
Fundamentals and Frontiers, p228-264. Washington, D.C., ASM Press.

35 DePaola, A., C.A. Kaysner, J.C. Bowers, and D.W. Cook. 2000. Environmental investigations of Vibrio parahaemolyticus in
oysters following outbreaks in Washington, Texas, and New York (1997, 1998). Applied and Environmental Microbiology, 66: 4649-
4654.

36 Matsumoto, C., J. Okuda, M. Ishibashi, M. Iwanaga, P. Garg, T. Rammamurthy, H. Wong, A. DePaola, Y.B. Kim, M.J. Albert,
and M. Nishibuchi. 2000. Pandemic spread of an O3:K6 clone of Vibrio parahaemolyticus and emergence of related strains
evidenced by arbitrarily primed PCR and toxRS sequence analysis. Journal of Clinical Microbiology, 38: 578-585.

37 Kraa, E. 1995. Surveillance and epidemiology of food-borne illness in NSW, Australia. Food Australia, 47(9): 418- 423.
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Se realiz6 un examen de la literatura para determinar y caracterizar la infectividad y los factores
genéticos de V. parahaemolyticus, que tiene formas patdgenas y no patdogenas, sobre la base de la presencia
de genes especificos de virulencia: tdh (gen de la hemolisina directa termoestable) y trh (gen de la
hemolisina relacionada con la TDH). Se han determinado factores pertinentes con respecto al huésped y a la
matriz de los alimentos y, cuando se dispone de datos, pueden incorporarse al modelo.

La determinacion de la relacion dosis-respuesta se basd en los mejores datos disponibles. Se conto
con estudios en voluntarios para construir la curva de respuesta de los seres humanos a la dosis relativa a
V. parahaemolyticus. Sin embargo, estos estudios caracterizan la relacién dosis-respuesta para
V. parahaemolyticus administrado con un tampén neutralizador del pH y no con una matriz alimentaria. Los
datos se analizaron utilizando una rutina de ajustamiento de curvas con objeto de encontrar la mas ajustada a
la curva dosis-respuesta Beta Poisson. Debido a la limitada cantidad de datos disponibles sobre estudios en
voluntarios, la relacion dosis-respuesta resultante es incierta. Se dio cuenta de esta incertidumbre
representando la relacion dosis-respuesta en forma de un conjunto de curvas plausibles obtenidas con los
datos, determinadas mediante técnicas de remuestreo. La Figura 6.1 muestra la curva de respuesta a la dosis
mas probable para V. parahaemolyticus; sin embargo, no aparece el conjunto de curvas que representa la
incertidumbre que rodea a la curva.

6.1.3.5 Evaluacién de la exposicién

En los Estados Unidos de América, durante 1997 y 1998, se produjeron mas de 700 casos de
enfermedades debidas a V. parahaemolyticus, la mayoria de las cuales se asociaron con el consumo de ostras
crudas. En dos de los brotes de 1998 un serotipo de V. parahaemolyticus notificado anteriormente s6lo en
Asia, el O3:K6, surgidé por primera vez como la principal causa de la enfermedad. Se sugirid que
temperaturas del agua mas calientes de lo normal eran la causa de los brotes.
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FIGURA 6.1: Curva Beta Poisson de dosis-respuesta para V. parahaemolyticus (el efecto final del modelo
es la enfermedad gastrointestinal)

— Beta Poisson

¢ Sanyal y Sen (1974)*

W Aiso y Fujiwara (1963)*’
® Takikawa (1958)*

3% Sanyal, S.C., and Sen P.C. 1974. Human volunteer study on the pathogenicity of Vibrio parahaemolyticus. In T. Fujino, G.
Sakaguchi, R. Sakazaki, and Y. Takeda. eds. International Symposium on Vibrio parahaemolyticus. p. 227-230. Tokyo, Saikon
Publishing Company.

3 Aiso K & Fujiwara K. 1963. Feeding tests of the pathogenic halophilic bacteria. Annual Research Report Institute of Food
Microbiology Chiba University, 15:34-38.

40 Takikawa 1. 1958. Studies on pathogenic halophilic bacteria. Yokohama Medical Bulletin, 9:313-322.
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Se obtuvieron los perfiles de temperatura de la industria ostricola del Japon, Nueva Zelandia,
Australia, el Canada y los Estados Unidos de América , junto con los niveles de consumo de ostras y los
niveles de bacterias de V. parahaemolyticus en las mismas. El objetivo era cuantificar la exposicion de los
consumidores a V. parahaemolyticus patogeno por el consumo de ostras crudas en esos paises.

El modelo FDA-VPRA se utiliz6 como base para incorporar los datos recibidos de otros paises. Este
modelo incluye todas las fases de la cadena, recoleccion, post-recoleccion y consumo, en tres modulos
(Figuras 6.2-6.4).

La Figura 6.2 muestra un modelo conceptual para el médulo de la cosecha. La temperatura del agua
es el factor principal que determina numero inicial de V. parahaemolyticus en las ostras. En la forma en que
esta construido el analisis, las variaciones de temperatura regionales y estacionales permiten que se realice
un andlisis plurianual, que puede representar las variaciones de temperatura a largo plazo. La salinidad del
agua se muestra con lineas de puntos para indicar que, en algunas aplicaciones del modelo, la salinidad
puede ser otro factor importante.

Variaciéon regional estacional y anual

rd R i -

Temperature del agua

»
Vp/g total
Vp/g patégeno

FIGURA 6.2: Modulo de la recoleccion para evaluar de la exposicion a V. parahaemolyticus en las ostras.

(Vp = Vibrio parahaemolyticus)

6.1.3.6 Caracterizacion del riesgo

Se analizaron los datos de los cinco paises para incorporarlos al modelo de evaluacion de riesgos. El
modelo de evaluacion de riesgos se modificod para poder realizar un analisis mensual de los datos del Japon,
Australia, y Nueva Zelandia. El analisis de los datos del Canada y los Estados Unidos de América se realizd
sobre una base estacional. Con los datos japoneses solo se realizé una simulacion, consistente en 100 000
iteraciones, ya que no se disponia de datos plurianuales sobre la temperatura. Para Australia se realizaron
trece simulaciones, consistentes en 10 000 iteraciones que reflejaban los datos disponibles de 13 afios. Cémo
solo se disponia de los datos de un afio para Nueva Zelandia, se realiz6 una simulacion, consistente en
100 000 iteraciones. Para el Canada se realizaron 1 000 simulaciones, consistentes en 10 000 iteraciones,
sobre la base de los datos de la region del Pacifico noroccidental de los Estados Unidos de América. El
andlisis para los Estados Unidos de América consistiéo en 10 000 iteraciones para las estaciones de cuatro
regiones.

La Figura 6.3 muestra el modelo conceptual para las practicas post-recoleccion. El modulo post-
recoleccion establece el papel que juegan la elaboracion y la manipulacion post-recoleccion en la
determinacion del niumero de V. parahaemolyticus patégenos en el consumo. La indicacién "V.p/g en la
recoleccion"” es el resultado del modelo de recoleccion mostrado en la Figura 6.2. Los datos sobre el tiempo
que permanecen las ostras fuera del agua y la temperatura del aire se utilizan para pronosticar el crecimiento
de V. parahaemolyticus en las ostras. El crecimiento prosigue cuando se enfrian las ostras, pero a ritmo
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diferente. Los niveles de V. parahaemolyticus disminuyen durante el almacenamiento y, por tanto, el tiempo
de almacenamiento es un factor que influye en el nimero de V. parahaemolyticus.

Tiempo hasta
la refrigeracion
Air temperature
Tiempo de enfriado
Tiempo de
almacenamiento

Vp/g en la cosecha
Vp/g en la 1°
refrigeracion

Vp/g en al enfriado

Vp/g en al consumo

FIGURA 6.3: Mddulo post-recoleccion para evaluar la exposicion a V. parahaemolyticus en las ostras.

(Vp = Vibrio parahaemolyticus patdgeno)

La Figura 6.4 representa el modulo de consumo. La burbuja de "(nimero) Vp/g en el consumo"
indica el resultado del mddulo post-recoleccion. Este niimero se multiplica por el niimero de ostras por
racion y el peso de las ostras para obtener la dosis ingerida. Dicha dosis ingerida se utiliza en la relacion
dosis-respuesta para calcular el riesgo de enfermedad asociado al consumo de una comida de ostras.

V.p./g (nUmero)
en el consumo

Peso por
ostra (g)

Dosis
ingerida

# ostras por
racion

Riesgo de
enfermedad

FIGURA 6.4: Mddulo de consumo para la evaluacion de la exposicion a V. parahaemolyticus en las ostras

(Vp = Vibrio parahaemolyticus patogeno)
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6.1.3.7 Resultados mas importantes

Introduccién

No se disponia de los conjuntos completos de datos necesarios para probar la aplicabilidad del
modelo a las aguas de la recoleccion de paises distintos de los Estados Unidos de América. En particular
faltaban datos de tdh™ y trh™, en cuyo caso se usaron los datos de los Estados Unidos de América como
sustituto para poder probar el modelo.

Japon

Sobre la base del conjunto de datos disponible*’, en el Cuadro 6.2 se muestran los prondsticos
preliminares de enfermedades. El modelo pronostico niveles reducidos de enfermedad de noviembre a abril.
Para los meses que van de mayo a octubre no se utilizo el modelo porque las ostras que se consumen crudas
no se recolectan durante ese periodo*.

Era dificil comparar estos resultados con los datos epidemiologicos sobre enfermedades transmitidas
por ostras y relacionadas con V. parahaemolyticus en el Japén, por una serie de razones. El sistema de
vigilancia japonés se centra principalmente en los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos vy,
por consiguiente, el nimero de enfermedades notificadas y confirmadas por laboratorios puede no incluir
casos esporadicos o brotes difusos y no se conoce la proporcion de casos no notificados (K Osaka,
comunicacioén personal, 2002). Ademas, puede que no siempre se conozca el alimento causante de la
enfermedad. No obstante, en los casos en los que se ha determinado que las ostras eran los alimentos
causantes de la enfermedad, se ha observado una gran variabilidad en el niimero anual de enfermedades
causadas por ostras y relacionadas con V. parahaemolyticus en los wltimos cinco afios*’. También merece la
pena sefialar que la estimacion del modelo se basa en datos (por ejemplo, la temperatura del aire y del agua,
la salinidad) disponibles Unicamente para las principales zonas de recoleccion y, por tanto, no capta
necesariamente la situacion en las diferentes zonas de cultivo de ostras en el Japon.

CUADRO 6.2: Prondsticos preliminares de enfermedades causadas por V. parahaemolyticus en el Japon
asociadas con el consumo de ostras

Primer Segundo Tercer Cuarto Total
trimestre trimestre trimestre trimestre
(enero-marzo) (abril-junio) (jul-sep) (oct-dic)

Numero de 4 1 0* 196" 201
enfermedades (Sélo abril*) (Soélo nov-dic)
pronosticadas

Australia

Sobre la base del conjunto de datos disponible, en el Cuadro 6.3 se muestran los pronosticos
preliminares de enfermedades. El modelo pronosticé mas enfermedades que el nimero de casos notificados
(J. Sumner, comunicacion personal, 2002). La aplicacion de los datos sustitutivos de los Estados Unidos de

4! La temperatura de las aguas japonesas puede consultarse en: http://www.hiroins-net.ne jp/suisansc/suion.html; Los datos sobre la
temperatura del aire fueron suministrados por el Organismo Meteorologico del Japon; Ogawa, H. Tokunou, H., Kishmoto, T.,
Fukuda, S., Umemura, K. & Takata, M. (1989) Ecology of V. parahaemolyticus in Hiroshima Bay. Hiroshima. Journal of Veterinary
Medicine No. 4. (in Japanese); Los datos sobre el consumo procedian de: "Family income and expenditure survey (2000) (Instituto
del Trabajo japonés) y "The national nutrition survey" (1995) (Ministerio de Sanidad y Seguridad Social japonés)

2 Las ostras para el consumo crudo no se recolectan en el Japén de mayo a octubre en la zona donde se recopilaron los datos porque
los criterios microbiolégicos (NMP del grupo coliforme en las aguas marinas de la recogida, el ntimero total de recuentos en placa,
NMP de los grupos coliformes y NMP de Vibrio parahaemolyticus total en ostras) superan las normas establecidas por el Ministerio
de Sanidad, Trabajo y Seguridad Social.(Comunicacion personal, Ken Osaka)

43 Andnimo. 1999. Informe sobre Intoxicacién Alimentaria, Japon 1997-2001, Ministerio de Sanidad, Trabajo y Seguridad Social,
Japon.
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América a una especie diferente de ostra, concretamente la ostra de Sidney, puede influir en la estimacion
excesiva del riesgo.

CUADRO 6.3: Pronosticos preliminares de enfermedades causadas por V. parahaemolyticus en Australia
asociadas con el consumo de ostras

Primer Segundo Tercer Cuarto Total
trimestre trimestre trimestre trimestre
(enero-marzo) (abril-junio) (jul-sep) (oct-dic)
Numero de 157 28 10 33 228
enfermedades
pronosticadas

Nueva Zelandia

El modelo pronostico mas enfermedades que el numero de casos notificados (D.J. McCoubrey,
comunicacién personal, 2002) (Cuadro 6.4). Como se necesita aportar un amplio nimero de los datos
sustitutivos de los Estados Unidos de América a algunos de los parametros necesarios para que el modelo
funcione, puede que el riesgo real sea mucho menor que el pronosticado.

CUADRO 6.4: Pronosticos preliminares de enfermedades causadas por V. parahaemolyticus en Nueva
Zelandia asociadas con el consumo de ostras

Primer Segundo Tercer Cuarto Total
trimestre trimestre trimestre trimestre
(enero-marzo) (abril-junio) (jul-sep) (oct-dic)
Numero de 13 17 0 5 35
enfermedades
pronosticadas
Canada

Los resultados preliminares (Cuadro 6.5) indican que el modelo pronosticé un numero de casos de
enfermedades relativamente cercano al niimero de casos notificados ***°). La proximidad de las aguas de
recoleccion canadienses a una de las regiones de los Estados Unidos de América sobre la que se elabord un
modelo permite una mayor confianza en estos prondsticos. Cabe sefialar que en el modelo no se tuvo en
cuenta la medida consistente en refrigerar las ostras inmediatamente después de la recoleccion, introducida
en la industria ostricola canadiense en 2000, ya que los datos utilizados se recopilaron antes de la aplicacion
de esa medida.

CUADRO 6.5: Pronosticos preliminares de enfermedades causadas por V. parahaemolyticus en el Canada
asociadas con el consumo de ostras

Primer Segundo Tercer Cuarto Total
trimestre trimestre trimestre trimestre
(enero-marzo) (abril-junio) (jul-sep) (oct-dic)
Numero de 0 1 7 0 8
enfermedadesprono
sticadas

4 Cato, J.C. 1998. Economic values associated with seafood safety and implementation of seafood, Hazard Analysis Critical Control
Point (HACCP) programmes. Documento técnico sobre Pesca de la FAO. N° 381. Roma, FAO. 1998.

45 Anonymous, 1997, Canada Communicable Disease Report - Volume 23-19, October 1, 1997.
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Estados Unidos de América

En el Cuadro 6.6. se muestra el nimero de enfermedades pronosticadas para los Estados Unidos de
América. En este caso se ajusto la relacion dosis-respuesta para tener en cuenta la estimacion de que el actual
numero de casos de enfermedades por V. parahaemolyticus en los Estados Unidos de América supera el
numero de casos notificados en una proporcion de 20 a 1 (Mead et al, 1999*). No obstante, se reconocid que
el nimero de enfermedades pronosticadas asociadas con el consumo de ostras probablemente siga siendo una
estimacidn excesiva como se estimo en el estudio de Mead et al (1999)*, segtn el cual en la proporcion de
casos no notificados se utilizaban estadisticas sobre la incidencia anual de enfermedades por
V. parahaemolyticus y no solo las relativas a las enfermedades en las que las ostras eran el vehiculo de
transmision. Las pruebas para validar el modelo proceden de la coincidencia observada entre los pronosticos
del modelo sobre el numero de V. parahaemolyticus con los niimeros observados en la recoleccion y venta al
por menor.

CUADRO 6.6: Pronosticos preliminares de enfermedades causadas por V. parahaemolyticus en los
Estados Unidos de América asociadas con el consumo de ostras

Primer Segundo Tercer Cuarto Total
trimestre trimestre trimestre trimestre
(enero-marzo) (abril-junio) (jul-sep) (oct-dic)
Numero de 40 1587 3881 376 5884
enfermedades
pronosticadas

6.1.3.8 Limitaciones y observaciones

Era dificil realizar una evaluacion critica de la eficacia del modelo con respecto a las aguas de
recoleccion de lugares distintos de los Estados Unidos de América. En muchos casos no se disponia de datos
basicos a partir de los cuales adaptar el modelo a las condiciones locales porque:

* Los datos no se habian recopilado por culpa del gasto que suponia o porque no se necesitaban.
* Los datos estaban en forma resumida y por tanto no era posible volver a analizarlos.

* Resultaba dificil recuperar los datos del formato impreso almacenado y convertirlos al formato
electroénico.

* El método utilizado para generar los datos en paises distintos de los Estados Unidos de América no era
comparable al utilizado para producir los que habian servido de base para el establecimiento de los
parametros del modelo.

Cuando se disponia de datos limitados, era necesario decidir como adaptar esos datos para
incorporarlos al modelo. El problema es que actualmente no existe orientacion sobre esta cuestion, ni
siquiera sobre si es conveniente la adaptacion de los datos.

La validacion de los prondsticos del modelo mediante observaciones epidemiologicas se complico
por el hecho de que se suele desconocer la relacion entre las enfermedades observadas y las pronosticadas.
En los Estados Unidos de América se ha estimado que la proporcion entre las enfermedades pronosticadas y
las observadas es de 20 a 1 (Mead et al, 1999*"). Esta relacién no se ha calculado para otros paises, donde
puede diferir de la de los Estados Unidos de América.

46 Mead, P.S., Slutsker, L., Dietz, V., McCaig, L.F., Bresee, J.S., Shapiro, C., Griffin, P.M. and Tauxe R.V. 1999. Food-Related
Iliness and Death in the United States Emerging Infectious Diseases, 5 (5), 607-625.

47 Mead, P.S., Slutsker, L., Dietz, V., McCaig, L.F., Bresee, J.S., Shapiro, C., Griffin, P.M. and Tauxe R.V. 1999. Food-Related
Iliness and Death in the United States Emerging Infectious Diseases, 5 (5), 607-625
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Los datos limitados traen como consecuencia la reduccion de la varianza del pronoéstico de riesgo del
modelo. Tal varianza reducida de los prondsticos puede interpretarse errdneamente como una mayor
confianza en un riesgo pronosticado, en lugar de un riesgo pronosticado con una varianza mayor que se basa
en datos mas amplios.

La especie concreta de ostras puede tener una profunda influencia en el modelo, y se necesita
investigar mas para ampliar la base de conocimientos sobre la ecologia ostra-V. parahaemolyticus.

Para que los pronoésticos del modelo sean exactos, puede que sea necesario adaptar el modelo a
pardmetros que son fundamentales para las zonas de recoleccion y son diferentes de los de los Estados
Unidos de América, donde se elabord el modelo. Por ejemplo, la salinidad puede ser un elemento
fundamental para el control de V. parahaemolyticus en Nueva Zelandia y Australia. El modelo se ampliara
para comprobar si la adicion de este parametro puede mejorar los pronosticos obtenidos.

La utilizacién de datos sustitutivos, especialmente en relacion con la presencia de cepas de tdh+ y
trh+, puede limitar la utilidad del modelo para pronosticar enfermedades causadas por ostras contaminadas
con V. parahaemolyticus y recogidas en aguas distintas de las de los Estados Unidos de América. La
obtencion de estos datos puede ser dificil, especialmente cuando los pocos casos de enfermedad asociados
con ostras de ciertas zonas de recoleccion determinan que no se hayan recopilado datos (necesarios para el
modelo).

6.1.3.9 Carencias de datos

En la evaluacion de riesgos se determind una serie de carencias de datos que limitaban en particular
la aplicacion del modelo elaborado en los Estados Unidos de América a ostras recogidas en diferentes
regiones del mundo. Entre las principales lagunas de datos y de conocimientos cabe citar:

¢ Datos plurianuales sobre la temperatura de las aguas marinas y del aire en las zonas de recoleccion.

¢ Datos para determinar la relacion entre la temperatura y el nimero de V. parahaemolyticus en
algunas zonas de recoleccion.

¢ Caracterizacion de las actividades de recoleccion en algunas zonas.

¢ Informacion sobre la funcion de la ecologia de las ostras en la alteracion de los parametros del
modelo.

» Datos sobre la prevalencia de tdh™ y trh™ en el total de V. parahaemolyticus en ciertas aguas
nacionales de recoleccion.

¢ Informacién sobre dosis-respuesta, cuya falta trae como consecuencia la incertidumbre sobre la
relacion dosis-respuesta y afiade una varianza sustancial a los pronosticos de enfermedad.

¢ Métodos para estimar la proporcion entre el nimero de casos de enfermedades notificados y el
numero total de casos. Es necesario elaborar y aplicar oficialmente un método apropiado en los
paises que deseen comparar el nimero de enfermedades pronosticadas por la evaluacion de riesgos
con el nimero de casos de enfermedades notificados y registrados.

* Fuentes de datos que puedan indicar si el modelo es satisfactorio. Deberia intentarse validar el modelo de
evaluacion de riesgos en cuantas etapas intermedias resulte practico hacerlo.

6.1.4 Vibrio parahaemolyticus en las almejas Anadara granosa

6.1.4.1 Introduccion

Se ha reconocido que V. parahaemolyticus es una causa importante de gastroenteritis transmitida por
los alimentos en el Japdén y en otros paises asidticos. Sin embargo, los datos disponibles sobre
V. parahaemolyticus y en pescados y mariscos distintos de las ostras que también resultaban adecuados para
una evaluacion cuantitativa de riesgos, eran muy limitados en todo el mundo.
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Se realiz6 un estudio en pequefia escala, basado en los datos recopilados en la Provincia Songkla del
sur de Tailandia. Un equipo mixto de Tailandia y el Japon llevd a cabo el estudio sobre la prevalencia y la
concentracion de V. parahaemolyticus en pescados y mariscos distintos de las ostras. En el proceso de
recoleccion de datos se indicaron todas las cepas de V. parahaemolyticus y las cepas patogenas que
contenian el gen de tdh y / o el gen de trh, y que por tanto tenian posibilidades de producir TDH y /o TRH.
No se disponia de datos de vigilancia sobre enfermedades transmitidas por los alimentos relativos a esta
zona. No obstante, el estudio preliminar reveld que las cepas aisladas de muestras clinicas de esta zona eran
idénticas, en lo que se refiere al serotipo y a la genética molecular, a las cepas aisladas de los moluscos
recolectados en la zona mas que a las presentes en otros alimentos como el pescado y los camarones. Por
ello, se eligié un popular bivalvo de Tailandia, la almeja Anadara granosa, como marisco objeto de esta
evaluacion de riesgos. Este molusco también se comercializa en la region del Sudeste asiatico.

6.1.4.2 Ambito de aplicacion

Mediante las técnicas mas modernas se recopilaron los datos necesarios para realizar una evaluacion
cuantitativa de riesgos y se elabord un modelo para la situaciéon de un pais en desarrollo en el que falten
datos cuantitativos.

6.1.4.3 Identificacion del peligro

Se considera que V. parahaemolyticus es una causa importante de enfermedades transmitidas por
pescados y mariscos en Tailandia. Un estudio de muestras clinicas obtenidas de pacientes con diarrea dio
como resultado el aislamiento de 294 cepas patdgenas de 317 casos que se confirmaron positivos respecto de
V. parahaemolyticus (Cuadro 6.7). También se hizo una prueba para detectar cepas patdogenas de
V. parahaemolyticus en varios pescados y mariscos y en este estudio preliminar los moluscos resultaron ser
los productos mas frecuentemente contaminados de las muestras analizadas (Cuadro 6.7). El perfil de las
cepas (serotipo y posesion del gen de tdh / trh) aisladas de las muestras clinicas era coherente con el de las
cepas aisladas de moluscos (Cuadro 6.7). En consecuencia, se consideré que los moluscos eran una
importante fuente de la infeccion por V. parahaemolyticus.

6.1.4.4 Caracterizacion del peligro

El modelo de dosis-respuesta utilizado en la caracterizacion del peligro de V. parahaemolyticus en
las ostras (véase la Seccion 6.1.3.4) se empled también en la del relativo a V. parahaemolyticus en las
almejas Anadara granosa.

6.1.4.5 Evaluacién de la exposicién

La evaluacion de la exposicion se dividio en cuatro etapas; recoleccion, venta al por menor, coccion
y consumo, como se muestra en la Figura 6.5.

Se recopilaron datos sobre la prevalencia y el nimero de V. parahaemolyticus en las almejas en cada
etapa de la via de exposicion. Poco después de llegar al sitio de recoleccion, se cogid un lote de almejas de
una embarcacion. Tras el muestreo inicial (etapa de la “recoleccion”), las almejas restantes se transportaron a
la zona del mercado local, que estaba situado cerca del laboratorio. En ese momento se examino una muestra
de las almejas para representar la etapa de “venta al por menor”. Después de eso las almejas se
mantuvieronfuera del laboratorio durante un cierto tiempo para simular la etapa del transporte; luego, se
examinaron en el laboratorio. Por lo general, en el hogar las almejas se preparan con una breve ebullicion (en
algunos casos con calor insuficiente). La etapa de “coccion (ebullicion)” se simuld en el laboratorio y
después se analizaron las almejas. Para obtener datos sobre el consumo, se entrevistd a la poblacion local
acerca de la frecuencia y la cantidad de almejas Anadara granosa que consumia.

El anélisis realizado en laboratorio incluy6 la secuenciacion del gen toxR de V. parahaemolyticus
con el fin de determinar V. parahaemolyticus y la RCP en grupos especificos (RCP-GE) para detectar cepas
pandémicas que portan el gen tdh. La prevalencia de cepas de V. parahaemolyticus totales y de tdh" or trh”
se examino en la recoleccion y la venta al por menor, y después de la coccion.
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Se supuso que el nimero total de V. parahaemolyticus resultante del cultivo y de los métodos de
RCP tenia una distribucion logaritmica normal. La prevalencia de V. parahaemolyticus total después de la
ebullicion se estimé utilizando los datos generados en el laboratorio. La prevalencia de cepas de tdh™ y trh”
que pueden permanecer en las almejas después de la ebullicion se estimo dando por supuesto que la
proporcion de la prevalencia de las cepas totales y virulentas antes del calentamiento se mantenia después de
la ebullicién. El mismo supuesto se aplico a los numeros.

Se compararon los valores pronosticados y observados del ntimero total de V. parahaemolyticus
durante el transporte desde la etapa de la recoleccion a la etapa de la venta al por menor, con objeto de
determinar si el aumento del nimero podia analizarse o pronosticarse utilizando una ecuacion desarrollada
en la FDA-VPRA.

Aunque las almejas Anadara granosa son un marisco popular en esta region, no existian datos sobre
su consumo. Por consiguiente, se realizd una pequefia encuesta preliminar sobre el mismo. Se selecciond
para una entrevista a catorce personas de la Universidad (estudiantes y trabajadores), por su accesibilidad. Se
les preguntd con qué frecuencia comian almejas en casa y cuantas consumian en cada comida.

CUADRO 6.7: Resultados del estudio sobre el aislamiento de V. parahaemolyticus en pescados y mariscos y
perfiles de las cepas mas comunes aisladas de muestras clinicas en pescados y mariscos

Aislamiento de cepas patégenas 0O3:K6 tdh+, trh- 01:K25 tdh+,

de V. parahaemolyticus trh-
Muestras de
mariscos*
Moluscos (bivalvos) 13/268 (4,4%) 8(62%) 2(15%)
Camarones 0/50 0 0
Cangrejos 0/9 0 0-
Pescado 0/100 0- 0-
Muestras clinicas** 294/11 375 (2,6%) 192 (65%) 22(7,5%)

*Las muestras se examinaron a lo largo de un periodo de cuatro afios, de 1998 a 2001. Durante el primer afio del periodo de estudio,
V. parahaemolyticus patogenos se aislaron unicamente en moluscos. Asi pues, en los aflos siguientes del estudio, los esfuerzos se
centraron principalmente en detectar V. parahaemolyticus patogenos en muestras de moluscos.

** \/, parahaemolyticus se aisl6 en 317 muestras procedentes de pacientes con diarrea de un total de 11 375 muestras que se
examinaron durante un estudio de casos esporadicos de enfermedad con diarrea en 1999. Las muestras procedian de diferentes
pacientes de dos grandes hospitales de la provincia. De los 317 casos confirmados positivos respecto de V. parahaemolyticus, se
confirmé que 294 de ellos contenian cepas patogenas de la bacteria.

6.1.4.6 Caracterizacion del riesgo

El resultado de la evaluacion de la exposicion se introduce en la caracterizacion del peligro para
obtener el resultado de la caracterizacion del riesgo. Se estimo la posibilidad de enfermar tras el consumo de
una sola racion de almejas en una poblacion definida (la de las personas entrevistadas) utilizando la “dosis”
calculada en la evaluacion de la exposicion y la ecuacion dosis-respuesta. Después se estimaron las
posibilidades anuales de enfermarse multiplicando por la frecuencia del consumo de almejas al afio. Los
datos sobre el consumo de almejas Anadara granosa se utilizaron para estimar el riesgo de ingerir cepas
patogenas de V. parahaemolyticus.
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FIGURA 6.5: Representacion esquematica del modelo de exposicion elaborado para la evaluacion de
riesgos de V. parahaemolyticus en las almejas Anadara granosa.

6.1.4.7 Resultados mas importantes

1.

El namero total de V. parahaemolyticus se estim6 en 6,5 / almeja, con una desviacion estandar de 2,2
/almeja, en la recoleccion, y en 7,8 /almeja, con una desviacion estandar de 2,0 /almeja, en la venta al por
menor.

Después de la ebullicion, sélo se detectd V. parahaemolyticus en una y dos de 32 muestras por métodos
de PCR y de cultivo respectivamente. No se aislaron cepas patdégenas en ninguna de las muestras
hervidas;

Con los datos generados por los métodos de cultivo, se estimoé que la posibilidad media de enfermedades
anuales por consumo de almejas era de 9,18E-10 por persona (se enferma aprox. 1 persona de
1 000 000 000 al afio) y la posibilidad méxima era de 9,34E-6 (se enferma aprox. 1 persona de 100 000
al afo).

Se descubrio que el indice de crecimiento de V. parahaemolyticus observado en las almejas Anadara
granosa era la mitad del indice de crecimiento de V. parahaemolyticus en las ostras pronosticado por el
modelo de indice de crecimiento de la FDA-VPRA.

Aunque el tiempo y los recursos eran limitados y faltaban datos cuantitativos, de este estudio se
desprende que, aun cuando existan tales obstaculos, se pueden hacer progresos en la generacion de datos
y en la creacion de modelos de evaluacion de riesgos.

6.1.4.8 Limitaciones y observaciones

La vinculacion entre la enfermedad humana y el consumo de almejas Anadara granosa se basé en la

deteccion de cepas de serotipo y genética molecular equivalentes tanto en muestras clinicas como en
muestras de bivalvos. No habia datos de investigaciones sobre brotes, ni estudios de casos o controles de
casos esporadicos, que confirmaran este vinculo o demostraran que la enfermedad habia sido realmente
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transmitida por alimentos. Se necesitan datos adicionales para fortalecer este vinculo, que idealmente
deberian incluirse en el perfil de riesgos realizado antes de que se encargue la evaluacion de riesgos.

Los resultados se refieren a un solo producto alimenticio y el tamafio de la muestra puede no ser lo
suficientemente amplio. Por lo tanto, los datos presentados en el cuadro 6.7 deben interpretarse con
precaucion. Por otra parte, el estudio sobre la supervivencia de V. parahaemolyticus desde la recoleccion
hasta el consumo so6lo se realizé durante un periodo de tres meses en una zona concreta de Tailandia. Se
necesitan mas datos sobre otros meses y otras zonas.

Como el mddulo de coccidon (mediante ebullicion) se elabord basandose en datos experimentales con
valores fijos de tiempo / temperatura dentro de una gama muy limitada, es imposible hacer un andlisis de
hipotesis con combinaciones diferentes de tiempo / temperatura. También la encuesta de consumo se realizo
con un pequefio grupo de personas que trabajaban en el mismo entorno y, por consiguiente, podria no ser
representativa del conjunto de la region.

El modelo de contaminacion cruzada no se aplico en esta evaluacion de riesgos porque faltaban datos
y modelos apropiados en relacion con la contaminacion cruzada. Debido a insuficientes datos
epidemiologicos, no se pudo hacer la validacion del modelo.

6.1.4.9 Carencias de datos

Para mejorar la evaluacion de riesgos, se necesitaran los siguientes datos.

* Datos cuantitativos sobre V. parahaemolyticus en las almejas Anadara granosa y otros moluscos, para
diversas combinaciones de temperatura y salinidad del agua.

* La proporcion de cepas virulentas en varios moluscos, zonas y estaciones.

» Las diferencias de sensibilidad al calentamiento y otras medidas de mitigacion entre la cepa virulenta y
la cepa no virulenta.

Datos de un estudio de caso de control, o de la investigacion de un brote, para fortalecer el vinculo entre el
consumo de las almejas Anadara granosa y la enfermedad producida por V. parahaemolyticus en los seres
humanos.

6.1.5 Vibrio parahaemolyticus en pescado

6.1.5.1 Introduccioén

V. parahaemolyticus es una de las principales causas de las enfermedades transmitidas por pescados
y mariscos en el Japon y en otros paises asidticos. Existen varios informes sobre la elevada prevalencia del
organismo en una diversidad de estos alimentos, en particular el pescado, la langosta y los camarones. Se han
notificado brotes debidos a V. parahaemolyticus asociados con el pescado y con moluscos distintos de las
ostras en algunos paises, entre ellos: los Estados Unidos de América, Tailandia, China (Taiwan) y Espafia.
Con la mundializacién de la cocina japonesa y la mayor difusion de la practica de comer pescado y moluscos
crudos, han aumentado las posibilidades de que se produzca una infeccion por V. parahaemolyticus como
resultado del consumo de estos alimentos. Una evaluacion de riesgos de V. parahaemolyticus en el pescado
podria aportar informacion util para reducir este riesgo.

Se preparé un documento sobre evaluacion de la exposicion, que se presentd a una consulta de
48 .7 , . g0 . . .
expertos™ en 2001. Aunque el grupo de redaccion habia decidido no incluir esta parte en el informe final por
falta de datos cuantitativos, se sefialé que, aunque esta evaluacién cuantitativa de riesgos no fuera completa,
incluia informacion que podia ser importante para muchos paises y, por lo tanto, deberia registrarse y
ponerse a disposicion del publico.

8 OMS. 2001. Consula Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacién de Riesgos asociados a los Peligros Microbioldgicos en
los Alimentos: Identificacion de peligros, evaluacion de exposicion y caracterizacion de peligros de Campylobacter spp. en pollos
para asar y Vibrio spp. en mariscos, Oficina Central de la OMS, Ginebra, Suiza 23 - 27 de julio de 2001. OMS 2001.
http://www.fao.org/es/ESN/food/risk mra_campylobacter_es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm
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Este trabajo podria describirse comunmente como una evaluacion de riesgos cualitativa (descriptiva).
Todavia no se ha completado una labor de recopilacién de datos cuantitativos sobre V. parahaemolyticus
total en el pescado, y datos sobre las cepas virulentas. No obstante, si se lograron reunir los datos
cuantitativos necesarios, se prepararia un documento revisado que incorporara tales datos.

6.1.5.2 Ambito de aplicacion

Este trabajo se centr6 en describir la posible contaminacién del pescado por V. parahaemolyticus
desde la recoleccion hasta el consumo.

6.1.5.3 Identificacion del peligro

Se recopilaron y cotejaron datos publicados sobre la prevalencia y la concentracion de
V. parahaemolyticus en el pescado y otros alimentos marinos. Asimismo, se realizaron estudios
bibliograficos por medio de Medline y otros recursos de Internet.

6.1.5.4 Caracterizacion del peligro

Se considerd6 que el modelo de dosis-respuesta utilizado en la caracterizacion del peligro de
V. parahaemolyticus en las ostras (véase la Seccién 6.1.3.4) también era aplicable en el caso de
V. parahaemolyticus en el pescado.

6.1.5.5 Evaluacién de la exposicién

La trayectoria que va desde la pre-recoleccion hasta el consumo se dividié en cuatro etapas; pre-
recoleccion, recoleccion, post-recoleccion y consumo. Incluye una explicacion descriptiva de los posibles
riesgos de contaminacion por V. parahaemolyticus en cada etapa. Se considerd la posibilidad de
proliferacion / reduccion de V. parahaemolyticus en cada etapa por medio de una descripcion cualitativa de
los datos recopilados.

6.1.5.6 Caracterizacion del riesgo

Como no se disponia de datos suficientes para seguir adelante con la evaluacion, no se prosiguié con
la labor.

6.1.5.7 Resultados mas importantes

1. En la prevalencia y el nimero de V. parahaemolyticus en las aguas marinas influyen la temperatura y la
salinidad de las aguas. No obstante, puede haber muchos otros factores que los determinen, como el
plancton y las mareas.

2. Muchas especies de pescado podrian estar contaminadas por V. parahaemolyticus, aunque la prevalencia
y el numero de V.parahaemolyticus presentes varian segun las especies. Las diferencias en la
prevalencia y el nimero parecen estar asociadas a las especies y a su habitat (p. ej. costero o de alta mar).

3. Se demostrd que las aguas marinas costeras utilizadas en los atracaderos y en los mercados estaban
altamente contaminadas por V. parahaemolyticus. Por ello, la etapa de la post-recoleccion puede ser de
particular importancia con respecto a la contaminacion del pescado.

4. Este enfoque de modelizacion conceptual podria ser apropiado para determinar la eficacia potencial de
las estrategias de reduccion del riesgo, tales como el uso de agua clorada y el tratamiento térmico.

5. La fluctuacion del tiempo y la temperatura durante el transporte y el almacenamiento puede ser menos
importante para el pescado que para las ostras crudas pues, V. parahaemolyticus no mostré una
proliferacion significativa en las muestras de pescado hasta después de cuatro horas a 25°C.

6. El lavado de la cavidad visceral después de la evisceracion del intestino reducia el numero de
V. parahaemolyticus en el filete de pescado, en comparacion con el pescado eviscerado cuya cavidad
visceral no habia sido lavada.

35



Evaluacion de riesgos de Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en pescados y mariscos

7. La preparacion del alimento en el hogar, incluido el tiempo anterior al lavado de la cavidad visceral, se
determind como un paso importante en relacion con la contaminacion cruzada y la reduccion del niimero
de V. parahaemolyticus.

6.1.5.8 Limitaciones y observaciones

La presente es una evaluacion de riesgos cualitativa (descriptiva); se necesitan datos cuantitativos
sobre la prevalencia y la concentracion de V. parahaemolyticus en los pescados y mariscos seleccionados
para realizar una evaluacion de riesgos cuantitativa.

6.1.5.9 Carencias de datos

La falta de datos cuantitativos impidi6 que se completara esta evaluacion de riesgos. Se necesitan datos
principalmente sobre los siguientes aspectos:

e Numero y proporcion de células de V. parahaemolyticus patogeno en diversas especies de pescado.
¢ Frecuencia de consumo y cantidad de pescado crudo consumido.

e Practicas de transporte (tiempo y temperatura).
6.1.6 Vibrio vulnificus en ostras crudas

6.1.6.1 Introduccioén

El método general para realizar esta evaluacion y muchos de los pardmetros empleados se adoptaron
de las evaluaciones de riesgos de V. parahaemolyticus de la FDA-VPRA y la FAO/OMS, que son las tinicas
evaluaciones de riesgos cuantitativas disponibles sobre Vibrio spp. en ostras crudas. Debido a la falta de
datos apropiados de fuera de los Estados Unidos de América para muchos de los parametros del modelo, esta
evaluacion se fundamenta practicamente en su totalidad en los datos procedentes de ese pais. En el método
para determinar la relacion dosis-respuesta se utiliz6 la exposicion y la frecuencia de enfermedad. Por esta
razon algunos elementos de la caracterizacion del peligro incluyeron la evaluacion de la exposicion.

La eleccion de los datos de los Estados Unidos de América se hizo solamente con la intencion de
ofrecer un ejemplo de como aplicar el modelo de exposicion a una situacion nacional distinta. El modelo
podria seguir ensayandose y modificandose cuando se disponga de datos apropiados de otros paises o
situaciones.

6.1.6.2 Ambito de aplicacion

El principal objetivo de esta evaluacion de riesgos fue determinar la utilidad de adaptar el modelo de
FDA-VPRA para evaluar el riesgo de V. vulnificus asociado al consumo de ostras crudas. Ademas, tenia por
finalidad determinar los datos mas apropiados, asi como las lagunas y limitaciones de la informacion
disponible, a fin de elaborar un modelo de V. vulnificus en ostras, llevar a cabo una caracterizacion del riesgo
de V. vulnificus en ostras crudas utilizando los datos disponibles y evaluar los niveles previstos de mitigacion
por medidas tendientes a reducir el riesgo de enfermedad provocada por V. vulnificus.

6.1.6.3 Identificacion del peligro

V. vulnificus se ha asociado a septicemia primaria en personas con condiciones cronicas
preexistentes, tras el consumo de moluscos bivalvos crudos. Se trata de una enfermedad grave, a menudo
fatal. En los Estados Unidos de América la tasa de mortalidad mas elevada de todos los agentes patdgenos
transmitidos por los alimentos (Mead et al, 1999*"). Hasta la fecha, la enfermedad de V. vulnificus asociada a

49 Mead, P.S., Slutsker, L., Dietz, V., McCaig, L.F., Bresee, J.S., Shapiro, C., Griffin, P.M. and Tauxe R.V. 1999. Food Related Illness and Death in
the United States Emerging Infectious Diseases, 5 (5), 607-625.
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los mariscos se ha vinculado casi exclusivamente a las ostras (Dalsgaard et al, 2001°’;Oliver y Koper,

1997°"). Ademas de la septicemia primaria tras la ingestion, se sabe que V. vulnificus infecta las heridas de
personas por lo demas sanas, aunque la mayoria de los pacientes con infecciones graves de las heridas sufren
una enfermedad subyacente. Esas infecciones de las heridas son resultado, la mayor parte de las veces, de la
contaminacion de heridas preexistentes con agua de mar o tras el contacto con pescado o marisco. En un
reducido niimero de casos, V. vulnificus se ha aislado de pacientes con una enfermedad gastrointestinal; no
obstante, queda por determinar su importancia como causa principal de la enfermedad gastrointestinal.
Recientemente, en Corea y el Japon los casos de septicemia primaria asociados a infecciones de V. vulnificus
parecen haber estado relacionados con el consumo de una variedad de pescados y mariscos crudos
(S.Yamamoto, comunicacion personal, 2001).

6.1.6.4 Evaluacién de la exposicién

En la figura 6.6 se esboza una representacion esquematica de un modelo conceptual del modelo de
evaluacion de riesgos de V. vulnificus, que muestra la integracion de todos los moddulos. En esa
representacion se incluyen los modulos de la evaluacion de la exposicion relativa a la cosecha, la poscosecha
y el consumo que se derivaron de la FDA-VPRA. La evaluacion de la exposicion examind la pertinencia de
transferir datos de la evaluacion de riesgos de V. parahaemolyticus a la de V. vulnificus. Cuando ello no fue
posible, se elaboraron métodos alternativos. La exposicion prevista se validd con datos procedentes de una
encuesta sobre casos de V. vulnificus en ostras crudas vendidas al por menor.

6.1.6.5 Caracterizacion del pelligro

En ocasiones V. vulnificus puede causar gastroenteritis leve en personas sanas, pero en el caso de
subpoblaciones especificas V. vulnificus puede causar una grave septicemia que con frecuencia lleva a la
muerte a personas vulnerables susceptibles. En consecuencia, el punto final de la curva dosis-respuesta se
define como septicemia. No se dispuso de informacién adecuada para diferenciar entre cepas de V. vulnificus
virulentas y no virulentas. Por ello, se consideré que todas las cepas de V. vulnificus eran igualmente
patogenas.

Si bien se dispuso de datos de estudios en voluntarios para la construccion de curvas dosis-respuesta
relativas a V. parahaemolyticus y V. cholerae 01, no se cont6 con datos de este tipo sobre V. vulnificus. En
consecuencia, se esta trabajando en un método alternativo. Se puede prever la relacion dosis-respuesta
adaptando un modelo Beta-Poisson que utilice datos mensuales sobre el nimero de V. vulnificus en las ostras
de la zona del Golfo de México perteneciente a los Estados Unidos de América y el consumo calculado de
ostras crudas, junto con los casos mensuales de septicemia asociada a V. vulnificus notificados en ese pais.
Tras una mas profunda investigacion, esta relacion de riesgo se aplicara en la evaluacion de riesgos de
V. vulnificus y se validara. Los resultados preliminares de este trabajo se utilizaron en la caracterizacion del
riesgo. Sin embargo, al ser éste un nuevo método para establecer una relacion dosis-respuesta se halla en la
actualidad en proceso de perfeccionamiento, y por ello no se muestra aqui la curva dosis-respuesta.

6.1.6.6 Caracterizacion del riesgo

La caracterizacion del riesgo vinculd la evaluacion de la exposicion y la dosis-respuesta a fin de
predecir las tasas de enfermedad de V. vulnificus. Las predicciones se compararon con las tasas de
enfermedad observadas. A continuacion el modelo se utilizd para evaluar los niveles orientados a la
mitigacion tendientes a reducir el riesgo.

0 Dalsgaard, A., Hoei, L., Linkous, D. y Oliver, J.D. 2001. Vibrio vulnificus. In Y.H.Hui, M.D. Person and J.R. Gorham (eds). Foodborne disease
handbook, vol. 1, Bacterial Pathogens, New Cork, marcel Dekker Inc.

31 Oliver, 1. D., y Koper, J.B. 1997. Vibrio Species. In M.P. Doyle, L.R. Beauchat, and T.J. Montville, eds. Food Microbiology: Fundamentals and
Frontiers, p. 228-264. Washington, D.C., ASM Press.
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FIGURA 6.6: Diagrama esquematico del modelo conceptual de evaluacion de riesgos de V. vulnificus que
muestra la integracion de todos los modulos.

6.1.6.7 Observaciones fundamentales

1.

La FDA-VPRA proporcion6 un marco de utilidad para elaborar un modelo del riesgo de septicemia
provocada por V. vulnificus a raiz del consumo de ostras crudas.

Las predicciones del modelo de exposicion a V. vulnificus se validaron utilizando datos
independientes de una encuesta sobre ostras crudas de la Costa del Golfo de los Estados Unidos de
América. El calcular la temperatura media del agua y el aire durante un periodo de diez afios, como
se hizo en la evaluacion de riesgos de V. parahaemolyticus, podia causar desviaciones considerables
de los niveles observados en condiciones climaticas inusuales, como fue el caso de La Nifia en 1998.
No obstante, hubo una considerable conformidad entre el numero de V. vulnificus observado y
previsto utilizando las temperaturas observadas durante ese periodo, tal como se muestra en la figura
6.7.

Los resultados preliminares relativos al modelo dosis-respuesta indicaron que podria lograrse una
mayor conformidad entre las tasas de enfermedad previstas y notificadas, ya fuera eliminando los
datos asociados a condiciones climaticas inusuales, ya fuera utilizando por separado datos
disponibles sobre temperatura, exposicion y enfermedades correspondientes a cada mes de cada uno
de los afios disponibles (1995 a 2001) sin calcular la media.

Podria calcularse aproximadamente la dosis-respuesta de la poblacion global utilizando los datos
disponibles sobre las diferencias en la exposicion a V. vulnificus derivada del consumo de ostras de
la Costa del Golfo de los Estados Unidos de América y los informes sobre la frecuencia de
enfermedad durante los meses calidos y frios.
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media del log NMP/g

El método para determinar la dosis-respuesta evita el problema de la falta de datos sobre la
frecuencia de cepas virulentas en ostras crudas y la incertidumbre relativa a la poblacion vulnerable,
al suponer que éstas no varian de un mes a otro.

Los resultados preliminares que dan la tasa prevista de enfermedad mediante el calculo del promedio
de los afos disponibles lograron una considerable conformidad con las tasas de enfermedad
observadas, salvo durante el invierno.

Las evaluaciones preliminares de las medidas encaminadas a reducir el nimero de V. vulnificus en
las ostras a 3, 30 y 300 UFC/g indican una disminucion que va del 60 por ciento a la casi totalidad de
los casos de enfermedad previstos por afio en los Estados Unidos de América. Aunque es necesario
proceder a un perfeccionamiento ulterior del modelo, se tuvo la impresion de que este método era
apropiado para determinar la posible eficacia de medidas de mitigacion especificas para reducir los
casos de enfermedad provocada por V. vulnificus que se asociaban al consumo de ostras crudas de la
Costa del Golfo de los Estados Unidos.

5-

3_

H _a  Estudio del nimero observado en la venta al por menor
(junio de 1998-julio de 1999)
Ndrmero previsto por el nodelo, basado en las tenperaturas
medias de 1987-1997

O NUmero previsto por el modelo, basado en las tenperaturas
1 medias de septienbre de 1998-marzo de 1999.
Invirno Primavera Verano Otofio

Estacion

FIGURA 6.7: Numero previsto y observado de V. vulnificus por gramo de ostra por cada mes.

6.1.6.8 Limitaciones y recomendaciones

Este marco de evaluacion de riesgos, y en especial la relacion dosis-respuesta establecida utilizando

datos sobre el consumo de ostras crudas de la Costa del Golfo en los Estados Unidos de América, podria
aplicarse a otras especies de ostras y de moluscos en otras regiones de los Estados Unidos de América y, tal
vez, en otros paises. Sin embargo, la utilizacion de datos de este modelo como datos sustitutivos para otras
regiones deberia examinarse con detenimiento, especialmente en condiciones, por ejemplo, de temperatura y
salinidad considerablemente distintas de las utilizadas en la construccion de este modelo, y con especies de
marisco, condiciones de cultivo o practicas industriales que son distintas del cultivo sumergido, que es tipico
de la Costa del Golfo de los Estados Unidos de América. Una temperatura modificada en lugar de una
relacion de V. vulnificus para la alta salinidad (30-35 ppm) tal vez sea mas apropiada para muchas partes del
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mundo donde la produccion de marisco tiene lugar en su mayor parte en aguas altamente salinas, ya que el
modelo actual no incorpora la salinidad y sobrestima las densidades de V. vulnificus en condiciones de alta
salinidad. El marco del modelo es bastante flexible y la mayor parte de los parametros podrian adaptarse
facilmente situaciones especificas si se dispusiera de datos adecuados.

El método de dosis-respuesta utilizado en esta evaluacion consistia en ajustar de las curvas de los
datos a un modelo Beta-Poisson. Sin embargo, también podria elegirse cualquier otro modelo empirico que
permitiera incorporar los datos. La extrapolacion de los parametros de Beta-Poisson utilizados en este
analisis mas alla de la oscilacion del consumo normal seria inapropiada.

La aplicacion de este modelo para predecir el riesgo de enfermedades provocadas por V. vulnificus a
raiz del consumo de mariscos que no sean moluscos fue limitada ya que la ecologia de la bacteria difiere
considerablemente, al igual que las practicas industriales y la manipulacion por los consumidores. Sin
embargo, la relacion dosis-respuesta podria ser util al determinar el riesgo derivado de otros pescados y
mariscos si se conocieran los niveles de V. vulnificus en esos productos en el punto del consumo. La
exactitud de estas evaluaciones dependeria de la medida en que la matriz influye sobre la dosis-respuesta.

El modelo no representa la variacion de la virulencia de las cepas. La variacion regional o estacional
de la virulencia de V. vulnificus podria alterar la dosis-respuesta actual y repercutir en las estimaciones de los
casos de enfermedad.

.y , . . .y . 52 .7
Esta evaluacion se basé en la distribucion de las personas expuestas a riesgo” en la poblacion de los
Estados Unidos de América, parametro que tendria que redefinirse pais por pais en funcion del tamafio y la
caracterizacion de la poblacion expuesta a riesgo.

Puesto que los datos de dosis-respuesta se generaron en parte utilizando las tasas de enfermedad
mensuales en los Estados Unidos de América, esos datos, en su formato actual, no pueden utilizarse para
validar el modelo. No obstante, los datos sobre casos de enfermedad de ese pais podrian ser de utilidad para
validar la caracterizacion del riesgo en un formato diferente (por ejemplo, en el andlisis retrospectivo de las
tasas de enfermedad anuales antes y después de aplicar medidas de mitigacion especificas). En 1997 la
Interstate Seafood Sanitation Conference (ISSC) de los Estados Unidos de América adoptd una matriz de
tiempo-temperatura para reducir, en circunstancias determinadas, el tiempo de la primera refrigeracion de las
ostras de 20 a diez horas. El modelo podria utilizarse para analizar el efecto sobre la exposicion y el numero
de casos de enfermedades previsto, que podrian compararse con las tasas de enfermedad antes y después de
la adopcion de la matriz de tiempo-temperatura.

6.1.6.9 Carencias de datos

En el curso de este trabajo se determinaron las siguientes carencias de datos:

* Se contd con suficientes datos sobre la exposicion para elaborar un modelo del riesgo de
enfermedad provocada por V. vulnificus a raiz del consumo de ostras crudas de la Costa del
Golfo de los Estados Unidos de América utilizando el método propuesto, pero faltan estos datos,
en especial sobre el nimero de V. vulnificus en la recoleccion, en la mayor parte de los demas
paises.

+ Faltan marcadores fidedignos para la determinacion de la virulencia de V. vulnificus, por lo
que se debe partir del supuesto de que todas las cepas son virulentas.

» La incidencia de factores de riesgo especificos en la poblaciéon que consume un pescado o
marisco de interés y la exposicion asociada al mismo son los datos principales que se necesitan
para aplicar este modelo a otros paises.

 La wvalidacion del modelo en una region o pais determinados requeriria datos
epidemiologicos sobre la incidencia de septicemia primaria causada por V. vulnificus cada mes.

52 Las personas con condiciones de predisposicion como diabetes con dependencia de insulina, enfermedad del higado (cirrosis), acidez gastrica,
hepatitis B y C, enfermedad de rifon, hemocromatosis, SIDA, siendo inmunodeficientes debido al tratamiento/cirugia, asma, artritis reumatoide,
artritis psoriatica, lupus, polimialgia reumatica, artritis de la célula gigante y las personas que hayan sido objeto de un transplante.
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6.1.7 Vibrio cholerae O1 y 0139 coleragénico en camarones de agua
templada para exportacion

6.1.7.1 Introduccion

La justificacion para emprender una evaluacion de riesgos de esta combinacion de producto y
patégeno fue que el camardn representa un producto importante en el comercio internacional y en ocasiones
se sospecha que pueda estar relacionado con la transmision del colera, aunque existen pocas pruebas o
ninguna de que el camar6on importado sea verdaderamente el vehiculo de transmision. La produccion
mundial total de camarones en 1999 fue de alrededor de 4 millones de toneladas, 1,3 millones de las cuales
se comercializaron a nivel internacional; tres cuartas partes de ellas procedian de paises en desarrollo (FAO,
1999>). Las exportaciones de camarones se ven afectadas negativamente, en especial cuando se dan casos de
colera en los paises productores de camarones.

Se habia iniciado también una evaluacion de riesgos de V. cholerae O1 y O139 en camarones para
uso doméstico. Esta evaluacion se suspendié ya que los camarones utilizados en el ambito doméstico no
parecian constituir un vehiculo importante de transmision del colera. Ademads, existen importantes
dificultades e incertidumbres para definir las practicas de manipulacion y conservacion, las posibles vias de
contaminacion cruzada fecal y las practicas de consumo de camarones domésticos.

6.1.7.2 Ambito de aplicacion

Evaluacion del riesgo sanitario de coélera asociado al consumo de camarones de agua calida
importados.

6.1.7.3 Identificacion del peligro

Las cepas Ol y O139 toxicogenas de V. cholerae son los agentes causales del colera, una
enfermedad transmitida por el agua y los alimentos con potencial epidémico y pandémico. Las cepas que no
son O1/0139 pueden también ser patogenas pero no se asocian a enfermedades epidémicas. Las cepas que
no son O1/0139 generalmente no son toxigénicas, normalmente causan una forma mas leve de
gastroenteritis que las cepas O1 y 0139, y por lo general se asocian a casos esporadicos y pequeiios brotes
mas que a epidemias (Desmarchelier, 1997°*). Los brotes de célera se han asociado al consumo de mariscos,
por ejemplo ostras, cangrejos y camarones (Oliver y Kaper, 1997°%). El brote mas extenso fue una pandemia
en América del Sur a principios de los afios noventa, cuando la cepa O1 de V. cholerae causé mas de 400
000 casos y 4 000 muertes en el Perti (Wolfe, 1992 ). El brote se vincul¢ al agua contaminada utilizada para
elaborar alimentos, incluido el popular “ceviche” ligeramente marinado.

El coélera se presenta en zonas con condiciones sanitarias e infraestructura inadecuadas y se asocia a
la contaminacion fecal de agua y alimentos. V. cholerae esta ampliamente distribuido en las zonas costeras y
los estuarios de todo el mundo, y existen mas de 170 serotipos de V. cholerae.

Con arreglo a las definiciones de la OMS”’, solamente los serotipos O1 y 0139 son los causantes del
colera. La aptitud para producir la toxina del colera (TC) es el factor de virulencia determinante para causar
colera. Sin embargo, se ha demostrado que las cepas V. cholerae O1 presentes en el medio ambiente a
menudo no son toxigénicas. A pesar de que algunas cepas de V. cholerae que no son O1/0139 pueden

33 FAO (1999). La produccién mundial de pescado, crustaceos y moluscos llegd a 126,2 millones de toneladas en 1999, es decir un
incremento del 7 por ciento en comparacion con el nivel de 1998. http://www.fao.org/fi/trends/worldprod99e.asp.

4 Desmarchelier, P.M. 1997. Pathogenic Vibrios. En A.D.Hocking, G.Arnold, I.Jenson, K.Newton and P.Sutherland, eds. Foodborne
Microorganisms of Public Health Significance 5" Edition, p. 285-312. North Sydney, Australian Institute of Food Science and
Technology Inc.

53 QOliver J. D., and Kaper, J.B. 1997.Vibrio Species. En M.P. Doyle, L.R.Beuchat, and T.J. Montville, eds. Food Microbiology:
Fundamentals and Frontiers, p. 228-264. Washington, D.C., ASM Press.

3¢ Wolfe, M.1992. The effects of cholera on the importation of foods: Perti — a case study. PHLS Microbiology Digest, 9: 42-44.
%7 Hoja informativa No. 107 de la OMS.
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también causar gastroenteritis, la enfermedad es de una gravedad entre leve y moderada™. V. cholerae
coleragénico es sensible a la inactivacion mediante coccion. La mayor parte de los riesgos asociados a V.
cholerae coleragénico provienen del consumo de pescados o mariscos crudos o de la contaminacioén cruzada
de los alimentos por quienes los manipulan o por agua contaminada.

En consecuencia, esta evaluacion de riesgos examina so6lo las cepas coleragénicas 01 y O139 de
V. cholerae.

6.1.7.4 Caracterizacion del peligro

Las cepas O1 y O139 de V. cholerae tienen formas patogénicas y no patogénicas en funcion de la
presencia de genes de virulencia especificos, Ctx (gen de la toxina del célera). La infeccion por V. cholerae
O1 y 0139 se caracteriza por una gastroenteritis aguda. En consecuencia, el punto final de la curva dosis-
respuesta se definié como gastroenteritis.

Se dispuso de estudios con voluntarios para la construccion de las curvas dosis-respuesta relativas a
V. cholerae O1. De los juegos de datos disponibles se obtuvieron parametros razonables de Beta-Poisson
sobre dosis-respuesta; no obstante, los estudios con voluntarios caracterizan las relaciones dosis-respuesta de
patégenos administrados con un tampon que neutraliza el pH y no con los que se administran con una matriz
alimentaria. En voluntarios adultos normoclorohidricos las dosis de V. cholerae coleragénico de hasta 10"
administradas sin tampon o alimentos no mostraron con seguridad causar enfermedad, mientras que dosis de
organismos de 10* a 10* administradas con NaHCO 3 (bicarbonato de sodio) produjeron diarrea en el 90 por
ciento de las personas. Las curvas dosis-respuesta (figura 6.8) muestran que para causar enfermedad a raiz
del consumo de V. cholerae en los alimentos era necesaria normalmente una dosis alta de O1 de V. cholerae
(10%). En las poblaciones que no estin expuestas al V. cholerae coleragénico todos los grupos de edad son
sensibles por igual. La inmunidad parece ser especifica de los serotipos.
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FIGURA 6.8: Curvas de dosis-respuesta Beta Poisson para Vibrio cholerae

3% Morris, J.G. Jn. 1990. Non-O group 1 Vibrio cholerae: a look at the epidemiology of an ocasional pathogen. Epidemiological
Review, 12: 179-191.
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6.1.7.5 Evaluacién de la exposicién

Esta evaluacion de riesgos incluye los camarones de aguas templadas cultivados o capturados en su
ambiente natural. Las cepas O1 y 0139 coleragenicas de V. cholerae estan presentes normalmente en aguas
con una salinidad entre el 0,2 y el 20 ppt. Por tanto, no se ha encontrado V. cholerae coleragénico en aguas
de litoral ni en los camarones capturados en las mismas. Asi, se deduce que cualquier presencia de
V. cholerae coleragenico en camarones capturados en aguas de litoral se debe a la contaminacion cruzada
posterior a la captura. Pese a que la presencia de V. cholerae coleragénico en ambientes acuicolas es muy
rara, en el modelo se presupone que dichas cepas de V. cholerae coleragénicas podrian estar presentes en los
camarones en niveles similares a los encontrados en aguas costeras de paises en los que el cdlera es una
enfermedad endémica.

La elaboracion del modelo se baso en las practicas de manipulacion, elaboracion y almacenamiento
de camarones de centros autorizados para la exportacion de camarones (Figura 6.9). Dicha autorizacion se
basa en los requisitos sanitarios descritos en las buenas practicas de fabricacion (BPF) y en las buenas
practicas de higiene (BPH). Por lo general, los camarones destinados a la exportacion se congelan
inmediatamente después de la captura y se transportan en hielo a centros de elaboracion certificados que
cumplen los requisitos de las BPF y BPH. No obstante, se estudié también un escenario del peor de los
casos, de camarones que se elaboran en centros no autorizados.

Los factores principales que influyen en el numero de V. cholerae coleragénico presente en los
camarones son el tiempo y la temperatura durante la manipulacion, elaboracion y almacenamiento. A falta de
datos disponibles, fue necesario realizar hipdtesis sobre distribuciones de tiempo y temperatura en tales
condiciones. Se disponia de datos adecuados sobre el efecto que producia lavar, congelar y cocer los
camarones en el nimero de V. cholerae coleragénico presente en los mismos. En concreto, la duracion del
almacenamiento en congelador antes del consumo reducira de manera significativa el nimero de V. cholerae
coleragénico. Se disponia de informacion limitada sobre los niveles de contaminacion cruzada fecal durante
la manipulacién y multiplicacion de V. cholerae coleragénico en camarones crudos. El modelo tiene en
cuenta la marcada reduccion en los niveles de V. cholerae que tendria lugar durante la coccion de los
camarones antes de la exportacion o antes de su consumo. Analiza ademas el riesgo existente en caso de que
los camarones se consumieran crudos o no se cocieran adecuadamente en el pais de importacion.

6.1.7.6 Caracterizacion de riesgos

La caracterizacion de riesgos se llevd a cabo combinando el modelo de dosis-respuesta con la
exposicion estimada a V. cholerae coleragénico a través de los camarones. Seglin los datos disponibles,
incluida informacion adicional determinada por la consulta de expertos pero aiin no examinada en la
evaluacion de riesgos, serd factible seguir adelante con una evaluacion de riesgos semicuantitativa. Ademas,
para validar el modelo, se recabaran datos epidemiologicos disponibles sobre casos de colera notificados a la
OMS por los principales paises importadores de camarones de aguas templadas, asi como datos sobre
importaciones y consumo de camarones.

6.1.7.7 Resultados mas importantes

1. Tras un amplio examen de la bibliografia, se observé que, aunque V. cholerae estaba
ampliamente distribuido en el ambiente, so6lo eran agentes causales del colera las cepas que
producen la toxina del célera y que pertenecen a los serotipos O1 y O139.

2. La contaminacion de camarones, ya sea capturados en la naturaleza en aguas litorales o
cultivados, por V. cholerae coleragénico podria ocurrir durante la manipulacion y elaboracion,
pero hay muy poca probabilidad de que V. cholerae se multiplique en camarones elaborados en
centros que cumplen los requisitos de BPF y BPH.

3. Las reducciones logaritmicas mas acusadas del nimero de organismos coleragénicos se
producen durante el lavado, la congelacion y la coccion.
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4, Las curvas de dosis-respuesta (Figura 6.8) muestran que normalmente es necesaria una dosis
elevada de la cepa O1 (10°) de V. cholerae coleragénica para causar la enfermedad por ingestion
de V. cholerae con los alimentos.

5. La evaluacion de riesgos cualitativa (descriptiva) mostré que no existia un problema de salud
publica asociado con el consumo de camarones de aguas templadas importados.

Camarones capturados en zonas
costeras, en la naturaleza o
cultivados en estanques,

V. cholerae

V. cholerae/cm? en los dedos
de los manipuladores

V. cholerae/cm? en el hielo,
V. cholerae/ml en el agua

Camarones lavdos, congelados y
transportados a instalaciones de
elaboracion

i V. cholerae/ml en el agua

Camarones lavdos, pelados,
clasificados, envasados y
congelados
V cholerae/g

Tiempo y temperature de
almacenamiento en congelador

Camarones congelados en
los.supermercados
V. cholerae/g

Tiempo y temperature de
almacenamiento en congelador

Camarones descongelados,
cocidos y consumidos

I

N° de V. cholerae ingeridos

FIGURA 6.9: Modelo conceptual para la evaluacion de riesgos asociados a V. cholerae coleragénico en
camarones de aguas templadas para la exportacion.
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6.1.7.8 Limitaciones y observaciones

Los datos disponibles sobre el nivel de las cepas Ol y O139 de V. cholerae coleragénicas en
camarones en el momento de la captura eran limitados o negativos. Las estimaciones se realizaron basandose
en los niveles notificados encontrados en el agua.

S6lo se disponia de una referencia de hacia 20 afios sobre la ausencia de multiplicacion de
V. cholerae coleragénico en camarones crudos.

No habia datos sobre el nivel de V. cholerae coleragénico que podrian transmitir los manipuladores
de los camarones, por ejemplo, con los dedos. Por tanto, se tuvo que adoptar una hipotesis sobre la
transmision de V. cholerae por contaminacion cruzada fecal.

Se disponia de datos relativos a la relacion dosis-respuesta de V.cholerae coleragénico ingerido con
los alimentos para el biotipo clasico, pero no para el biotipo El Tor. El biotipo El Tor es la variante mas
comun, por lo que es aconsejable obtener informacion sobre la relacion dosis-respuesta de este biotipo
administrado con los alimentos en lugar de con vehiculos que neutralizan el acido.

6.1.7.9 Carencias de datos

En el curso de la labor se identificaron las siguientes lagunas de datos:

¢ Datos sobre los niveles de las cepas Ol y 0139 de V. cholerae coleragénicas en ambientes de aguas
naturales o de acuicultura.

¢ Datos sobre la multiplicacion de V. cholerae coleragénico en camarones cocidos y crudos.
e Datos sobre niveles de contaminacion cruzada durante la manipulacion de los camarones.

e Datos para aclarar la relacion dosis-respuesta de la variante El Tor al ingerirse con los alimentos.

6.2 Examen de las evaluaciones de riesgos

La Consulta de Expertos realizé un examen técnico del documento sobre el proyecto de evaluacion
de riesgos titulado “Proyecto de evaluacion de riesgos asociados a V. cholerae en mariscos y pescados de
mar”. La Consulta evalud la caracterizacion de riesgos, asi como los datos basicos, los supuestos adoptados,
y la incertidumbre y variabilidad conexas. Se reconocié la amplia labor llevada a cabo por el grupo de
redaccion, se proporcionaron las referencias adicionales para satisfacer algunas de las necesidades de datos
especificas de la evaluacion de riesgos, y se formularon recomendaciones sobre el modo de mejorar el
documento.

6.2.1 Introduccion: Vibrio spp. en pescados y mariscos

La Consulta de Expertos sefiald6 que era aconsejable indicar que la patogenicidad de
V. parahaemolyticus estaba asociada con la produccion de TDH y/o TRH. Respecto de V. cholerae, era
necesario aclarar que el colera epidémico se asocia s6lo con las cepas de los serogrupos O1 y 0139 que
producen la toxina del colera. Se reconoci6 que tal vez no todos los profesionales estuvieran informados de
que la virulencia de V. parahaemolyticus y las cepas Ol y 0139 de V. cholerae se asocia con ciertos genes
que codifican toxinas, y de que pueden emplearse analisis de diagndstico para separar estas cepas de otras.

La Consulta de Expertos expresd su preocupacion porque el analisis de pescados y mariscos para
detectar Vibrio spp. se basaba algunas veces en marcadores inadecuados (por ejemplo, género, especie y/o no
examinar los factores patogénicos) que no evidenciaban la posibilidad de causar enfermedad en los seres
humanos. Se acordd que la evaluacion de riesgos deberia incluir una seccion en la que se describieran
brevemente Vibrio spp., los tipos, y los factores de virulencia que podrian incluirse en el examen de los
diferentes tipos de pescados y mariscos con el fin de proteger la salud publica.
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6.2.2 Vibrio parahaemolyticus en ostras crudas consumidas en Australia,
Canada, Estados Unidos de América, Japén y Nueva Zelandia

La Consulta de Expertos determind que la evaluacion de riesgos deberia incluir un examen mas a
fondo de las practicas de la industria ostricola en diferentes partes del mundo, ya que éstas podrian tener un
efecto importante en la idoneidad del modelo actual. En particular, se referia al uso poco frecuente del
transporte y almacenamiento refrigerados en muchos paises. Se deberian especificar las observaciones sobre
la evaluacion como consecuencia de estas diferencias. Se determindé que al elaborar el modelo deberia
tenerse en cuenta la salinidad como parametro, dado que en algunas zonas del mundo la salinidad era alta
todo el afio y ejercia un efecto que se sumaba al de la temperatura del agua del mar. Esto se podria abordar
utilizando modelos diferentes para zonas con una salinidad alta relativamente constante, con salinidad baja
relativamente constante y con salinidad variable. Asimismo, era necesario tener en cuenta que las distintas
especies de ostras podrian comportarse de manera diferente por lo que se refiere a la concentracion de
V. parahaemolyticus en la zona de captura y a la proliferaciéon del organismo durante periodos de
temperatura excesiva o descenso de la misma. Algunas de estas consideraciones podrian haber llevado al
modelo que sobrestimo la incidencia prevista de enfermedad a causa de la presencia de V. parahaemolyticus
en ostras en Australia y Nueva Zelandia.

Se resaltdo que el modelo no incorporaba en la actualidad un examen de cepas de
V. parahaemolyticus que producen TRH, ni tampoco incluia la posible variabilidad en la prevalencia de
cepas que producen TDH observada en otros paises. Se podria modificar el modelo en el futuro para abordar
estos aspectos.

La evaluacion de riesgos deberia incluir un examen mas amplio de la incertidumbre y la variabilidad,
y seria util incorporar un resumen del empleo del modelo de riesgo @. En caso de que el modelo se fuera a
aplicar o modificar para utilizarse en otras regiones o0 con otras especies, seria necesario especificar lo mas
detalladamente posible los datos necesarios, asi como las observaciones principales.

6.2.3 Vibrio parahaemolyticus en almejas rojas (Anadara granosa)

La Consulta de Expertos felicito al grupo de redaccion y a los investigadores asociados por haber
realizado en el breve periodo de 5 meses, esta util evaluacion de riesgos especifica, que abarco desde el
examen de la bibliografia y el acopio de nuevos datos hasta la elaboracion del modelo y la redaccion de la
evaluacion. El mismo proceso podria servir de ejemplo para futuras evaluaciones especificas.

La Consulta de Expertos recomendé que el grupo de redaccion revisara la evaluacion para garantizar
la claridad en cuanto a los datos y métodos utilizados (microbiologicos y elaboracion del modelo) y
cerciorarse de que las cifras y otros resultados estuvieran suficientemente explicados en el texto. Habia
posibilidades de incluir mas informacion sobre la incertidumbre y la variabilidad en el modelo y de examinar
mas detalladamente en la elaboracion del modelo ciertos aspectos del proceso de mitigacion (ebullicion).
Estas recomendaciones no quitaban mérito a la calidad del trabajo que ya se habia realizado.

6.2.4 Vibrio parahaemolyticus en pescado

Anteriormente, se habia preparado y presentado a la primera consulta de expertos, celebrada en
Ginebra en 2001’ una evaluacion de la exposicion. La FAO y la OMS, conjuntamente con el grupo de
redaccion, decidio luego que no habia datos suficientes para desarrollar la evaluacion en el momento
presente y, por tanto, resolvieron no proseguir la labor. La Consulta de Expertos reconocié la utilidad del
contenido de la evaluacion de la exposicion y determind que deberia incluirse en el informe final sobre las
evaluaciones de riesgos asociados a Vibrio Spp. a fin de que sirviera de base para posibles trabajos futuros y
pudiera ser 1til a los paises miembros de la FAO/OMS y el Codex.

5 OMS 2001. Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacion de Riesgos Asociados a los Peligros
Microbiologicos en los Alimentos; Identificaciéon de peligros, evaluacion de la exposicion y caracterizacion de peligros de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos. Sede de la OMS, Ginebra, Suiza, 23-27 de julio de 2001. OMS
2001. http://www.fao.org/es/ESN/food/risk_mracampylobacter es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm
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6.2.5 Vibrio vulnificus en ostras crudas

La Consulta de Expertos tom6 nota de los buenos resultados obtenidos al ampliar el uso de la
evaluacion de riesgos y del modelo para V. Parahaemolyticus a otras especies. Se coment6 que los modelos
se basaban actualmente en conjuntos de datos de la Costa del Golfo de los Estados Unidos de América y que
los datos sobre enfermedad utilizados para la validacion procedian del mismo pais. La elaboracion de un
nuevo modelo de salinidad y temperatura ayudara a aplicar esta herramienta a otros ambientes en los que el
alto indice de salinidad puede ser un factor que reduzca la exposicion. Las condiciones sefialadas para la
evaluacion de V. Parahaemolyticus se aplican también a esta evaluacion y es necesario sefialar especialmente
las necesidades de datos y observaciones apropiadas para su aplicacion en otras regiones. La evaluacion
deberia contener ademas un nuevo examen sobre el modo en que se puede emplear esta herramienta en
regiones en las que la infeccion por V. Vulnificus asociada a mariscos puede ser importante.

6.2.6 Cepas Ol y O139 de Vibrio cholerae coleragénicas en camarones de
aguas templadas para la exportacion

Segun las definiciones de la OMS®, s6lo los serotipos O1 y 0139 son agentes causales del célera y
la capacidad para producir la toxina del colera (TC) es el factor de virulencia determinante. Sin embargo, se
han descubierto a menudo en el medio ambiente cepas O1 de V. cholerae no toxigénicas y por tanto, segun la
Consulta de Expertos, s6lo se deberian analizar los productos de pescados y mariscos para detectar las cepas
01y 0139 de V. cholerae que producen la toxina del colera.

Se admiti6 que era dificil adaptar el modelo de V. parahaemolyticus en ostras (basado en la variable
predictiva de temperatura- nimero de V. parahaemoyticus) al modelo de cepas O1 y 0139 de V. cholerae
coleragénicas en camarones de aguas templadas debido a la falta de una variable predictiva adecuada para el
numero de V. cholerae en camarones, y, por tanto, se requeriria mucho trabajo para elaborar un modelo
completamente nuevo.

La exportacion del camarén de aguas templadas constituye un aspecto importante del comercio
internacional. En general hubo acuerdo en que la evaluacion de riesgos (descriptiva) cualitativa disponible
demostraba que no existia un problema de salud publica asociado con el consumo de camarones de aguas
templadas importados; no obstante, se deberia emprender una evaluacion de riesgos semicuantitativa con los
datos disponibles a fin de ayudar a los encargados de la gestion de riesgos a comprender mejor este tema.

Se decidi6 no proseguir con la evaluacion de riesgos de los camarones consumidos en los mercados
nacionales de paises tropicales. Dado que el camardon se consume cocido, cualquier enfermedad sera el
resultado de la contaminacion cruzada y no serd especifica de un producto alimenticio.

6.2.7 Utilidad y aplicabilidad

La consulta de expertos hizo hincapié en la necesidad de que las evaluaciones de riesgos se
distribuyeran lo mads ampliamente posible y en formas adecuadas a los grupos destinatarios. Ademas del
resumen de orientacion y el informe técnico previstos, se deberia elaborar un resumen interpretativo en el
que se explicara el empleo y las limitaciones de estas herramientas basadas en los riesgos sin dar demasiados
detalles de los modelos. La FAO y la OMS deberian estudiar la posibilidad de publicar los informes
completos de las consultas en revistas acreditadas de amplia difusion. Algunas cuestiones que han de tenerse
en cuenta a este respecto estan relacionadas con las politicas de la FAO y la OMS respecto de los derechos
de autor, la necesidad de un examen por homoélogos de documentos que ya han sido examinados
detenidamente, y el momento de la publicacion. Asimismo, se deberia exhortar al grupo de redaccion a que
presente aspectos pertinentes de la labor para su publicacion en revistas sometidas a examen colegiado, a fin
de que lleguen a un mayor nimero de lectores. Serd importante estudiar la posibilidad de publicar ciertas
partes antes de la publicacion del informe completo, con el fin de contribuir al desarrollo general de la
evaluacion de riesgos microbiologicos asociados a los alimentos.

% Ficha descriptiva N° 107 de la OMS
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Serd necesario realizar presentaciones para las partes interesadas pertinentes, incluido el Codex, a fin
de asegurar que se han puesto de relieve todos los aspectos importantes. Para esto seria ttil que la FAO y la
OMS proporcionaran exposiciones adecuadas en PowerPoint. Se considerdé también que los resultados de
esta labor serian de utilidad para la industria de pescados y mariscos y, por tanto, deberian presentarse
resimenes simplificados de las evaluaciones en publicaciones periddicas sobre comercio.

Capacitadores con aptitudes para comunicarse con diversos tipos de publico daran a conocer las
ventajas de dichas evaluaciones de riesgos. La FAO y la OMS deberian poner a disposicion modelos de
programas junto con directrices para su uso. Deberian ademas proporcionar asistencia técnica a los paises en
desarrollo que deseen ampliar las evaluaciones atendiendo a sus necesidades locales.

Se podrian utilizar estas evaluaciones de riesgos para fundamentar decisiones pertinentes de gestion
de riesgos. Los resultados de las evaluaciones se deberian emplear para formular y precisar las necesidades
de investigacion, por ejemplo, a fin de colmar determinadas lagunas de datos.

6.3 Respuestas a las preguntas especificas planteadas por el Comité
del Codex sobre Pescado y Productos Pesqueros

Se plantearon a la Consulta de Expertos varias preguntas relativas a las estrategias para combatir
enfermedades transmitidas por los alimentos causadas por V. parahaemolyticus y V. vulnificus. Tales
interrogantes se formularon a los miembros de la consulta en su calidad de expertos en microbiologia de los
vibriones y/o la tecnologia de los pescados y mariscos. A continuacion se resumen las cuatro preguntas
planteadas por el CCFFP y las respuestas de la consulta de expertos.

Pregunta 1: ;Son eficaces para el control de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus en
moluscos bivalvos las siguientes medidas de control anteriores a la captura (analisis y vigilancia de los
siguientes parametros y posterior clausura de la zona de captura)?:

e Analizar la carne de moluscos bivalvos respecto de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus
e Vigilar la temperatura del agua de crecimiento

e Analizar el agua para detectar la presencia de Vibrio parahaemolyticus y Vibrio vulnificus

e Vigilar la salinidad

Respuesta de la consulta: Las concentraciones de V. parahaemolyticus y V. vulnificus en mariscos
pueden calcularse directamente o predecirse mediante la vigilancia de la temperatura y la salinidad. No
tendra por qué haber necesariamente una relacion directa entre estas variables sustitutivas y las
concentraciones de vibriones patogénicos que se miden en una zona determinada, ya que hay incertidumbre
y variabilidad en los modelos actuales. Se mejoraria la capacidad predictiva de los modelos si se
incorporaran de datos locales y se examinaran nuevos factores tales como los efectos hidrodinamicos y la luz
solar. La eficacia de estas medidas en el control de enfermedades dependeria de que se promueva una
medida de mitigacion apropiada (o bien variadas medidas), y esto no se limita inicamente al cierre de la
zona de captura.

Los modelos actuales no incluyen modulos relativos a la concentracion de los dos patdogenos en
aguas marinas y, por tanto, no se puede valorar la utilidad de medir esa concentracion. Si se hiciera un
acopio de los datos apropiados, los modelos se podrian ampliar en consecuencia.

Pregunta 2: ;Son eficaces las siguientes tecnologias de tratamiento posteriores a la captura,
aplicadas por separado o en combinacion, para la reduccion o eliminacion de V. parahaemolyticus y V.
vulnificus en moluscos bivalvos?

e presion hidrostatica
¢ enfriamiento rapido
e irradiacion

e tratamiento térmico suave (pasterizacion)
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e congelacion y descongelacion
e depuracion

Respuesta de la consulta: Todas ellas pueden reducir el nimero de vibriones patogénicos, pero la
eficacia podra variar de conformidad con las condiciones de empleo, y tal vez sea necesario mantener un
equilibrio entre la méaxima reduccion posible del contenido bacteriano y el mantenimiento de la aceptacion
del producto o del proceso por parte del consumidor. Los informes sobre la eficacia de la depuracion varian
sobremanera y esto puede depender también de las condiciones de empleo (algunos informes muestran que la
proliferacion de vibriones puede ocurrir durante este proceso). En el Cuadro 6.8 se muestra la opinién
general de la consulta de expertos sobre una base cualitativa y semicuantitativa.

Los modelos actuales podrian adaptarse para poder calcular la eficacia de las medidas de reduccion
del riesgo de enfermedad. Respecto de la medida de cerrar las zonas de captura, se podria calcular la parte de
la captura que se pierde en caso de verificarse una hipotesis particular.

Algunos de los tratamientos enumerados se emplean también combinados, por ejemplo, presion
hidrostatica y congelacion, depuracion y presion hidrostatica o pasterizacion.

CUADRO 6.8: Comparacion de la eficacia de varias estrategias adoptadas para la reduccion de Vibrio spp.

Estrategia Comparacion de la eficacia para la reduccion
de Vibrio spp.

Presion hidrostatica +++

Enfriamiento rapido +/++

Irradiacion +++

Pasterizacion +++

Congelacion y descongelacion ++

Depuracion +/-

Conservacion en alta salinidad ++

durante 2 semanas (para de V.

vulnificus)

Tratamiento térmico con fines +++

comerciales

- sin efectos

+ reduccion leve

++ reduccion moderada
A+t reduccion considerable

Referencias y otras publicaciones relacionadas con estrategias de inactivacion

Calik, H., Morrissey, M.T., Reno, P.W. y An H. 2002. Effect of high pressure processing on Vibrio
parahaemolyticus strains in oysters. Journal of Food Science, 67: 1506-1510.

Cook, D. W., y A. D. Ruple. 1992. Cold storage and mild heat treatment as processing aids to reduce the
numbers of Vibrio vulnificus in raw oysters. Journal of Food Protection, 55:985-989.

Cook, D. W., y A. D. Ruple. 1989. Indicator bacteria and Vibrionaceae multiplication in post-harvest
shellstock oysters. Journal of Food Protection, 52:343-349.
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American Society for Microbiology, Abstract # P52.:521.

Greenberg, E. P., y M. Duboise. 1981. Persistence of Vibrio parahaemolyticus and Vibrio harveyi in

hardshell clams. Abstracts of the 81st General Meeting of the American Society for Microbiology,
Abstract No. Q93.:216.

Johnson, H. C., y J. Liston 1973. Sensitivity of Vibrio parahaemolyticus to cold in oysters, fish fillets and
crabmeat. Journal of Food Science, 38:437-441.

Johnson, W. G., Jr., A. C. Salinger, y W. C. King. 1973. Survival of Vibrio parahaemolyticus in oyster
shellstock at two different storage temperatures. Applied Microbiology, 26:122-123.

Motes, M.L. y DePaola, A. 1996. Offshore suspension relaying to reduce levels of Vibrio vulnificus in
oysters (Crassostrea virginica). Applied and Environmental Microbiology, 62, 3875-3877.

Richards, G. P. 1988. Microbial purification of shellfish: A review of depuration and relaying. J. Food
Protect. 51:218-251.
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Pregunta3  Con respecto a Vibrio parahaemolyticus, las enfermedades transmitidas por los alimentos
,son causadas por la toxina resistente al calor producida por el patdgeno o por el mismo patégeno?

Respuesta de la consulta: La enfermedad esta causada por la toxina pero tinicamente si ésta se produce en
el intestino tras la colonizacion de una cepa que produzca las toxinas TDH (hemolisina directa termoestable)
y TRH (hemolisina relacionada con TDH) o ambas.

Pregunta 4: ;Qué métodos de analisis pueden utilizarse con respecto al gen de la toxina (tdh) de Vibrio
parahaemolyticus?

Respuesta de la consulta: Los genes tdh y trh pueden detectarse utilizando la reaccion en cadena de la
polimerasa (RCP) con iniciadores pertinentes y mediante métodos de hibridacion y filtracion por membrana
con oligonucle6tidos no isotopicos o pruebas generadas por la RCP. En lo referente a la cuantificacion, los
métodos de RPC pueden aplicarse en un formato de nimero mas probable (NMP), mientras que la
hibridacioén en filtros de membrana puede utilizarse para el recuento directo de las colonias. Las técnicas de
RPC y de hibridacién de colonias pueden utilizarse también para el gen de la hemolisina termolabil (tIh) a fin
de determinar las especies de V. parahaemolyticus. En cuanto a los métodos tradicionales, habria posibilidad
de normalizarlos y/o determinar el rendimiento relativo de los métodos existentes.

6.5 Respuesta a las necesidades del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos

Un grupo de redaccion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) ha preparado
un documento titulado “Documento de debate sobre estrategias de gestion de riesgos asociados a Vibrio spp.
en los mariscos y pescados de mar”. En dicho documento, se determinaron ciertas necesidades para la
evaluacion de riesgos y preguntas destinadas a los evaluadores, solicitindose en particular que se evaluaran
los efectos de diversas intervenciones posibles en el riesgo de infeccion causada por V. parahaemolyticus. La
presente evaluacion de los riesgos asociados a Vibrio spp. en pescados y mariscos aborda numerosas
intervenciones posibles mediante los modelos que se han elaborado, incluida la influencia de la temperatura
en la proliferacion de vibriones y los efectos que producen sobre el riesgo de enfermedad diversas estrategias
especificas de reduccion de los niveles de Vibrio spp. en las ostras. Los efectos de las distintas estrategias se
describen también en la seccion 6.4.
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6.6 Conclusiones y recomendaciones

El grupo de redaccién ha avanzado en la mejora de las evaluaciones de riesgos desde la ultima
consulta de expertos®'. La mayor parte de las recomendaciones anteriores se han abordado en el proyecto de
informe actual.

Se deberia incluir en las evaluaciones de riesgos asociados a vibriones un asesoramiento bien
definido sobre las especies, los serogrupos, los serotipos y los genotipos que deberian examinarse por ser de
interés para la salud publica en relacion con el comercio y el consumo de pescados y mariscos. Se deberian
elaborar resumenes explicativos de las evaluaciones de riesgos con objeto de potenciar al maximo la
comprension de la labor de otros profesionales. Estos resumenes deberian contener, cuando proceda,
descripciones limitadas de la elaboracion de los modelos matematicos a fin de darlos a conocer a un publico
mas amplio.

Se recomendd que la evaluacion de riesgos asociados a "Vibrio cholerae en los camarones" se
elaborase ulteriormente so6lo de forma semi-cuantitativa, y que se consultase a los encargados de la gestion
de riesgos antes de emprender cualquier trabajo encaminado a realizar una evaluacion de riesgos plenamente
cuantitativa.

La evaluacion de la exposicion a "Vibrio parahaemolyticus en el pescado" deberia incluirse en el
informe final sobre las evaluaciones de los riesgos asociados al vibrion, ya que dicho informe contiene
informacion que puede ser util a numerosos paises.

Se deberian indicar los métodos utilizados para la evaluacion de riesgos de las almejas rojas
(Anadara granosa) a fin de agilizar la elaboracion del modelo de riesgos para esta combinacion
producto-patdgeno. Se deberia revisar el proyecto mismo de la evaluacion de riesgos con objeto de asegurar
una mayor transparencia de los métodos de elaboracion de modelos.

En la evaluacion de riesgos asociados a "Vibrio parahaemolyticus en las ostras" deberia incluirse un
examen ulterior sobre la industria ostricola en el mundo (practicas, efectos de la especie, salinidad del agua
de captura, etc.). En caso de que el modelo no pueda modificarse adecuadamente, han de especificarse
claramente las posibles limitaciones y/o la necesidad de nuevos datos. Se deberian indicar las posibles
limitaciones del supuesto que impidieron considerar las cepas productoras de TRH como patdgenos, y
también las posibles consecuencias de la elevada prevalencia de cepas productoras de TDH en algunas partes
del mundo. Habria que prestar mas atencion a la incertidumbre y a la variabilidad e incluir también una
descripcion del modelo basado en Excel con objeto de facilitar la comprension de sus posibles aplicaciones y
limitaciones.

Se deberia incluir en la evaluacion de riesgos asociados a "Vibrio vulnificus en las ostras" el examen
de las posibles limitaciones y/o la necesidad de mas datos con objeto de que se aplique a otras zonas
geograficas fuera de los Estados Unidos de América. Se deberia indicar mas claramente las zonas del mundo
y los pescados y mariscos concretos acerca de los cuales se tiene actualmente conocimiento de que estan
asociados con las enfermedades transmitidas por los alimentos contaminados con V. vulnificus.

Con objeto de emprender nuevas evaluaciones, sera necesario obtener mas informacion sobre la
proporcion de cepas de cada Vibrio spp. que posean caracteristicas patogénicas. Deberian determinarse,
cuando proceda, los factores de virulencia asociados a V. parahaemolyticus (TDH y TRH) y a las cepas Ol y
0139 de V. cholerae (CT) de modo que se especifiquen las cepas que estan relacionadas con enfermedades
humanas. La Consulta de Expertos considerd que investigando sobre dichos brotes podria obtenerse mas
informacion sobre la relacion dosis-respuesta de los alimentos contaminados con Vibrio spp.

1 OMS 2001. Informe de la Consulta Mixta FAO/OMS de Expertos sobre la Evaluacién de Riesgos Asociados a los Peligros
Microbiologicos en los Alimentos; Identificacion de peligros, evaluacion de exposicion y caracterizacion de peligros de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos. Oficina Central de la OMS, Ginebra, Suiza, 23 - 27 de julio de
2001. OMS, 2001. http://www.fao.org/es/ESN/food/risk_mra_campylobacter_es.stm / http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm
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7 Conclusiones

Las evaluaciones presentadas en esta consulta de expertos estaban en diversas fases de realizacion.
En el momento de la reunion, se considerd que las evaluaciones de riesgos asociados a Campylobacter spp.
en los pollos para asar y a V. vulnificus y V. parahaemolyticus en las ostras eran las mas utiles para los
encargados de la gestion de riesgos, para ayudarles a tomar decisiones fundadas en su labor. En los modelos
se emplea un método modular que les confiere flexibilidad, permitiendo su aplicacion para evaluar sistemas
de produccion no incluidos especificamente en los modelos existentes. La utilizacion de dichos modelos se
ilustr6 mediante una serie de ejemplos que reflejaban el modo en el que ciertas estrategias de mitigacion
podian hacer disminuir el nimero de casos de enfermedad. Los modelos estan todavia evolucionando y una
vez que se hayan terminado completamente pasaran a ser una herramienta 1til para los encargados de la
gestion de riesgos.

Desde la tltima consulta, se han fusionado la caracterizacion del peligro y la evaluacion de la
exposicion a fin de obtener una caracterizacion preliminar del riesgo. La caracterizacion de riesgos puede
dotar a los encargados de la gestion de riesgos de capacidad para adquirir una percepcion mas clara acerca de
la efectividad relativa de las diversas estrategias de reduccion del riesgo. Las actividades futuras se centraran
en asegurar que se Ambito de aplicacion todo el potencial de la evaluacion de riesgos. Ademas, se
emprendera un estudio completo del modelo a fin de comprender plenamente el Ambito de aplicacion y las
limitaciones del mismo.

8 Recomendaciones

La Consulta de Expertos formul¢ las siguientes recomendaciones para la FAO y la OMS:

e velar para que en las actividades futuras de evaluacion de riesgos los encargados de la gestion de
riesgos proporcionen una clara declaracion de propdsitos al comienzo de las actividades de
evaluacion, seguida de una interaccion continua y dinamica entre los encargados de la gestion de
riesgos y los evaluadores de riesgos. Es importante que los encargados de la gestion de riesgos
participen en la preparacion de la evaluacion de riesgos y ayuden a explicitar el Ambito de
aplicacion de la evaluacion. De esta forma se asegurara que los resultados sean de la mayor utilidad
para todas las partes;

¢ destacar la necesidad de acopiar datos cuantitativos en todas las etapas de las evaluaciones de riesgos
de modo que se proporcionen conclusiones apropiadas de gestion de riesgos;

e prestar asistencia a los paises en desarrollo para el acopio de informacién cuantitativa a efectos de la
evaluacion de riesgos;

e alentar a los microbidlogos a elaborar y aplicar técnicas que diferencien las cepas patogénicas y de
las no patogénicas;

e instar a los gobiernos que han fijado o pretenden fijar objetivos relativos a enfermedades
transmitidas por los alimentos que se abordan en este informe a utilizar los modelos presentados con
objeto de justificar sus decisiones en el establecimiento de metas y estrategias de intervencion
adecuadas en materia de inocuidad de los alimentos;

¢ encomendar la elaboracion de un documento que facilite la comprension del presente informe a una
gama mas amplia de lectores. El documento recomendado ofreceria a quienes no son especialistas
informacion pertinente sobre:

1) los crustaceos y las aves de corral por ejemplo, métodos de produccion, elaboracion, economia y
legislacion;

ii) Vibrio spp. y Campylobacter spp. (vigilancia, epidemiologia y microbiologia);

iii) evaluacion de riesgos (enfoque, componentes y modo en el que puede responder a las preguntas
de los encargados de la gestion de riesgos);
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facilitar demostraciones practicas para la identificacion y el acopio de datos pertinentes relativos a la
evaluacion de riesgos de combinaciones especificas de productos y patdogenos, incluida la caracterizacion
de riesgos utilizando diversos programas informaticos de elaboracion de modelos;

desarrollar nuevas formas de transmitir a los usuarios los conceptos de la evaluacion de riesgos;

promover el empleo de los utiles modelos de marcos de evaluacion establecidos en las futuras
evaluaciones de riesgos. Seria relativamente facil utilizar los modulos derivados de estas evaluaciones de
riesgos para elaborar una evaluacion de riesgos sobre Salmonella en los camarones. Los expertos
consideran que dicha evaluacion seria muy 1til para un examen futuro;

para las actividades futuras de evaluacion de riesgos, considerar la posible participacion de expertos
cientificos como grupo asesor permanente del grupo de redaccion sobre la evaluacion de riesgos por toda
la duracion de un trabajo especifico asignado. Esto constituiria una importante actividad complementaria
de las mas oficiales reuniones de expertos y, sin lugar a dudas, permitiria aprovechar mejor los recursos
intelectuales de la comunidad de expertos, concretamente su conocimiento de datos, referencias y redes
de colegas pertinentes o sus posibilidades de acceso a los mismos;

promover la presentacion de aspectos pertinentes de esta labor en las publicaciones técnicas revisadas
por homologos y en la prensa especializada sobre comercio de pescados y mariscos y de aves de corral,

poner a disposicion los modelos de programas informaticos en un formato que pueda ser utilizado por
otros profesionales y proporcionar orientacion apropiada para su uso.
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Anexo 2: Lista de documentos de trabajo

Durante la Consulta de Expertos se prepararon y presentaron dos documentos de trabajo, en los que se
basaron deliberaciones que llevaron a la elaboracién del informe y a la formulacion de las recomendaciones.
Los documentos en cuestion fueron preparados para la FAO y la OMS por varios grupos de redaccion
integrados por expertos. El texto completo de dichos documentos estara disponible en las paginas web de la
FAO y la OMS, respectivamente en las direcciones http://www.fao.org/es/esn/food/risk_mra_es.stm y
http://www.who.int/fsf/Micro/index.htm.
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