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1. INTRODUCCION

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAQO) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) convocaron una Consulta de Expertos sobre Evaluacion del Riesgo de Peligros
Microbiologicos en los Alimentos en las Oficinas de la OMS, Ginebra, Suiza, del 23 al 27 de julio de 2001. La lista de
participantes se presenta en el Anexo 1.

El Dr Jorgen Schlundt, Coordinador del Programa de Inocuidad de los Alimentos del Departamento de
Proteccion de Medio Ambiente Humano, Desarrollo Sostenible y Agrupacion de Medio Ambiente Saludable de la OMS,
inaugurd la Consulta en representacion de las dos organizaciones patrocinantes. En su mensaje de bienvenida a los
participantes, el Dr Schlundt manifestd6 que la FAO y la OMS estan a la vanguardia en el desarrollo de los enfoques
basados en los riesgos para tratar los peligros en los alimentos que representan un peligro a la salud de la poblacion. Al
hacer esto, estan ampliando la experiencia y los conocimientos desarrollados en la evaluacion de riesgos de los peligros
de las sustancias quimicas a los peligros microbiologicos.

Hay cada vez mas conciencia mundial sobre la inocuidad microbiolégica de los alimentos y la necesidad de
reducir significativamente la aparicion de enfermedades transmitidas por los alimentos. El Dr Schlundt observé que el
organismo rector mas importante de la OMS, la Asamblea Mundial de la Salud, reconocié este hecho cuando se reunio
en mayo del 2000 y por primera vez dicté una resolucién que encaraba los problemas microbiologicos relacionados con
la inocuidad de los alimentos. La resolucion enfatizaba ademas la necesidad del compromiso con base cientifica de las
consideraciones sobre la salud publica dentro del trabajo futuro de normatizacion en esta area. El Dr Schlundt también
destaco las actividades de la Comision del Codex Alimentarius (CAC, siglas en inglés) en el area de evaluacion de los
riesgos microbiologicos. En respuesta a los requerimientos del CAC y a las necesidades de sus paises miembros, la FAO
y la OMS se han embarcado en un programa de actividades con el propdsito de evaluar riesgos en combinaciones
especificas de patogenos y productos.

La consulta eligio al Dr Servé Notermans (Holanda) como Presidente de la consulta de expertos. El Dr Henrik
Wegener (Dinamarca) fue designado Relator. La consulta también eligié un presidente y un relator para cada uno de los
grupos de trabajo. El Profesor Tom Humphrey (Reino Unido) y el Dr George Nasinyama (Uganda) fueron elegidos
Presidente y Relator respectivamente para el grupo de trabajo sobre Campylobacter spp. en pollos para asar. El Profesor
Tom McMeekin (Australia) y el Dr Ron Lee (Reino Unido) fueron designados Presidente y Relator respectivamente para
el grupo de trabajo sobre Vibrio spp. en mariscos.

2. ANTECEDENTES

La evaluacion de riesgos de peligros microbiologicos en los alimentos ha sido identificada como un drea de
trabajo prioritaria por la CAC. La 32 sesion del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH, siglas en
inglés) identifico una lista de combinaciones patdgeno-producto para la cual solicitd el consejo de expertos sobre
evaluacion de riesgos. Como respuesta, la FAO y la OMS lanzaron en forma conjunta un programa de trabajo con el
objetivo de brindar el asesoramiento de expertos sobre evaluacion de riesgos de peligros microbiologicos en los
alimentos a los paises miembro y a los de la CAC.

El Dr Hajime Toyofuku, OMS, y la Dra Sarah Cahill, FAO, le brindaron a los participantes antecedentes de las
actividades de la FAO, la OMS y el Codex sobre evaluacion de peligros microbioldgicos incluyendo los antecedentes del
presente trabajo. En su exposicion, también destacaron los objetivos de la reunion y los resultados esperados. El Dr
Jean-Louis Jouve, Jefe del Servicio de Calidad de los Alimentos y Normas Alimentarias, FAO, le proporcion6 a la
consulta de expertos los lineamientos para desarrollar su revision y evaluacion de los documentos introductorios.

El programa de actividades de FAO/OMS sobre evaluacion de riesgos microbiologicos tiene como objetivo ser
de utilidad para dos clientes: los paises miembro de la CAC y de la FAO y la OMS. La CAC, y en particular el CCFH,
ha solicitado apoyo cientifico s6lido como base para desarrollar pautas y recomendaciones y también las respuestas para
preguntas especificas sobre gestion de riesgos de ciertas combinaciones patdogeno-producto. Por otro lado, los paises
miembro necesitan herramientas de evaluacion de riesgos especificas para usar al llevar a cabo sus propias evaluaciones
y, en lo posible, algunos modulos que sean de aplicacion directa a una evaluacion de riesgo nacional.

Para implementar este programa de trabajo, la FAO y la OMS estan convocando una serie de consultas
conjuntas de expertos. Hasta la fecha se convocaron dos consultas de expertos para encarar la evaluacion de riesgos de
Salmonella spp. en pollos para asar y huevos, y de Listeria monocytogenes en los alimentos listos para el consumo. En
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Marzo del 2001, la FAO y la OMS iniciaron un trabajo de evaluacion de riesgos sobre Campylobacter spp. en pollos
para asar y Vibrio spp. en mariscos, siendo ambos identificados como temas prioritarios por el CCFH (ver Anexo 2). Se
formaron dos grupos ad hoc de redaccién de expertos para examinar la informacion relevante disponible sobre las
combinaciones patdégeno-producto antes mencionadas. Estos grupos prepararon documentacion introductoria sobre la
identificacion de peligros, evaluacion de exposicion, y caracterizacion de peligros de Campylobacter spp. en pollos para
asar y Vibrio spp. en mariscos. Estos documentos fueron revisados y evaluados por la consulta conjunta de expertos.

El proposito de este informe es presentar el resumen de los documentos preliminares sobre identificacion de
peligros, caracterizacion de peligros, y evaluacion de exposicion sobre Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio
spp. en mariscos asi como también las discusiones y recomendaciones de la consulta de expertos.

3. OBJETIVOS DE LA CONSULTA

La consulta examiné la informacidén suministrada por los grupos de redaccion de expertos sobre caracterizacion
de peligros y evaluacion de exposicion a Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos con los
siguientes objetivos:

1. Revisar en forma critica los documentos preparados por los grupos de redaccion de expertos ad hoc prestando
particular atencion a:

e ¢l alcance del trabajo y el enfoque tomado o los enfoques propuestos para realizar las evaluaciones de
riesgos de estas combinaciones de patdgeno-producto;

e las suposiciones sobre las cuales se basan o se basaran las evaluaciones de exposicion y las
caracterizaciones de peligros;

e laimprecision y la variabilidad asociadas;
e los datos necesarios para mejorar y completar el trabajo.

2. Brindar asesoramiento cientifico a los paises miembros de FAO y OMS sobre la evaluacion de riesgos de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos en base a la documentacion disponible y los
debates durante la consulta de expertos.

3. Identificar las areas en las cuales se necesitan orientaciones del CCFH sobre el manejo de los riesgos para una mejor
definicion de la direccion de trabajo en el futuro.

4. RESUMEN DE LAS DISCUSIONES GENERALES

Los grupos de redaccion presentaron a la consulta de expertos resefias de la identificacion de peligros, la
evaluacion de exposicion, y la caracterizacion de peligros, componentes de las evaluaciones de riesgos de
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos. En las secciones cinco y seis de este informe se da un
resumen de esto y de las discusiones de la consulta de expertos.

La consulta de expertos reconocié y expreso6 su agradecimiento por el cuerpo de trabajo llevado a cabo por los
grupos de redaccion y la calidad del material presentado.

La consulta formé dos grupos de trabajo para el estudio de Campylobacter y Vibrio respectivamente. En las
siguientes tablas se detalla la composicion de ambos grupos.

Campylobacter spp. en pollos para asar

Expertos independientes Miembros expertos de los grupos de redaccion
Louis Anthony Cox, Estados Unidos Bjarke Bak Christensen, Dinamarca

Marja-Liisa Hénninen, Finlandia Aamir Fazil, Canada

Tom Humphrey, Reino Unido Emma Hartnett, Reino Unido

Servé Notermans, Holanda Anna Lammerding, Canada

Susana Maria de los Milagros Jiménez, Argentina Greg Paoli, Canada

Paul Mead, Estados Unidos Hanne Rosenquist, Dinamarca
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George Nasinyama, Uganda
Henrik Wegener, Dinamarca

Vibrio spp. in mariscos

Expertos independientes Miembros expertos de los grupos de redaccion
Awa Kane Aidara, Senegal Angelo DePaola, Estados Unidos

Dorothy-Jean McCoubrey, Nueva Zelanda I. Karunasagar, India

Ron Lee, Reino Unido Ken Osaka, Japon

Tom McMeekin, Australia John Sumner, Australia

Noel Murray, Nueva Zelanda Mark Walderhaug, Estados unidos

Mitsuaki Nishibuchi, Japon
Mark Tamplin, Estados Unidos
Paul Brett Vanderlinde, Australia
Shigeki Yamamoto, Japon

La consulta de expertos discutio los enfoques tomados por los dos grupos de redaccion de expertos para
responder a las preguntas sobre manejo de los riesgos formuladas por la 33° Sesion del CCFH y encontré que los
enfoques en general eran sélidos. Se reconocid que hay desafios y problemas inherentes en relacion con el desarrollo de
“evaluaciones de riesgos aplicadas en forma global” en base a las evaluaciones de riesgos nacionales, o, si no hay
evaluaciones de riesgo nacionales, de los datos relevantes disponibles en los diferentes paises. También, la consulta de
expertos observo que el trabajo actual de FAO/OMS sobre evaluacion de riesgos microbiologicos no podia alcanzar el
nivel de detalle logrado en el trabajo nacional sobre evaluacion de riesgos microbioldgicos. Esto se debia a la necesidad
de que el trabajo fuera ampliamente aplicable pero también a los limitados recursos disponibles de las organizaciones
patrocinantes.

La consulta de expertos reconocid que la disponibilidad de datos adecuados para evaluar los riesgos
microbioldgicos era un tema critico. Por ejemplo, identifico datos en relacion con patrones de consumo de alimentos y
practicas de manipulacion de alimentos en diferentes paises como un tema muy importante para el desarrollo de
herramientas de evaluacion de riesgos aplicables internacionalmente. En cuanto a la disponibilidad de datos, la consulta
de expertos observo que los “Pedidos de datos” de FAO/OMS intentaban encarar este tema. Sin embargo, la consulta
percibia que el proceso actual tenia limitaciones y era improbable que captara la atencion de todos los que contribuian
con datos importantes debido a las barreras de lenguaje y el hecho de que la distribucion se hacia casi exclusivamente
por medios electronicos. Se considerd que este proceso podia mejorarse encarando el tema del lenguaje y de la
distribucion y también suministrando a los potenciales contribuyentes pautas detalladas para la recoleccion de datos y un
modelo para la presentacion de los mismos.

La consulta de expertos recomendé profundizar el didlogo entre los asesores de riesgos y los administradores de
riesgos para brindar una respuesta oportuna sobre la creacion y documentacion del modelo y para satisfacer mejor las
necesidades de los administradores de riesgos. La consulta sugiridé que las presentaciones de un miembro representativo
de los grupos de redaccion de expertos del CCFH seria una forma productiva de aumentar la comprension de los usos y
limitaciones potenciales de la evaluacion de riesgos microbioldgicos entre los administradores de riesgos y permitir al
CCFH identificar mejor sus necesidades de evaluacion de riesgos.

La consulta observo que actualmente el trabajo de evaluacion de riesgos desarrollado sobre Campylobacter spp.
en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos reflejaba mas sobre la situacion de los paises desarrollados, principalmente
debido a las diferencias en la disponibilidad de los datos de los pais en desarrollo y desarrollados. Sin embargo, debido a
la naturaleza internacional de este trabajo, la consulta de expertos recomendd que ambos grupos de redaccion de
expertos intentaran incluir ademas la situacion de los paises en desarrollo en las evaluaciones de riesgos preliminares.

4.1 CAMPYLOBACTER SPP. EN POLLO PARA ASAR

La consulta de expertos halld aceptables el enfoque tomado y las suposiciones hechas en la evaluacion de riesgo
preliminar sobre Campylobacter. Sin embargo, se observé que habia un gran niimero de incertidumbres en relacion con
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areas importantes del modelo de la granja a la mesa, principalmente debido a la falta de datos para desarrollar y validar
los modelos.

La consulta de expertos reconocié que en el presente borrador del modelo de la granja a la mesa sobre
Campylobacter los diversos componentes no estaban atin totalmente integrados y necesitaban mas desarrollo antes de
poder arrojar estimados del riesgo para la salud publica y de la eficacia de las intervenciones para reducir la incidencia de
Campylobacter. Si bien esto se consider6 una limitacion para la revision del modelo, la consulta de expertos reconocio
la capacidad del modelo de la granja a la mesa para identificar brechas de datos y consideré que podia utilizarse para
estimular investigacion relevante sobre Campylobacter. Mas aun, una vez finalizado y después de su validacion, la
consulta de expertos era de la opinion de que constituiria una contribucion importante para el manejo de los riesgos para
la salud de la poblaciéon que plantea Campylobacter spp. en pollos para asar.

La consulta de expertos identificd diversas areas en las cuales recomendo6 al grupo de redaccion de expertos
prestar particular atencion para completar la evaluacion de riesgos. Las mismas incluian la introduccion de
Campylobacter en planteles de aves de corral, la aplicacion de intervenciones especificas en las plantas de procesamiento
de aves, y la preparacion de alimentos fuera del hogar. Ademas, recomendo6 que la FAO y la OMS identificaran medios
para validar el modelo una vez finalizado.

La consulta de expertos observé que las preguntas planteadas por el CCFH sobre administracion de riesgos en
relacion con Campylobacter spp. en pollos para asar eran idénticas a las formuladas para Salmonella spp. en pollos para
asars. Sin embargo, debido a las diferencias significativas entre estos dos patogenos, la consulta considerd que la
preparacion de un perfil de riesgos anterior a la formulaciéon de las preguntas sobre manejo de los riesgos hubiera
orientado estas preguntas para encarar mejor las particularidades del Campylobacter .

4.2 VIBRIO SPP. EN MARISCOS Y PERCADOS DE MAR

La consulta de expertos aceptd la logica de usar un modelo disponible (el de Vibrio parahaemolyticus para
ostras de los EE.UU.) como base para el desarrollo de modelos globalmente aplicables para el mismo microorganismo en
ostras y otros productos de mar, y para su extension a otras Vibrio spp. Se enfatizd que para lograrlo era necesario
incluir los datos adecuados de una cantidad de paises.

La consulta de expertos observo que se necesitaban datos apropiados para incluir las diferencias en los patrones
de consumo y preparacion de los mariscos y pescados de mar, practicas de recoleccion y acuacultura, asi como también
los efectos biolégicos introducidos por diferentes especies de mariscos, crusticeos, y pescados en el modelo. Estas eran
ademas de las variables mas facilmente identificables de temperatura del agua y del aire, salinidad del agua,
preponderancia y cantidad de vibrios patogenos en el medio ambiente y la proporcion de cepas que se presumen
patogenas.

Se observo que habian sido incluidas s6lo atenuaciones tipo en el modelo de V. parahaemolyticus en ostras para
demostrar la forma en que éstas podrian ser incorporadas. Existia la necesidad de que los administradores de riesgos
identificaran las diversas atenuaciones que serian incluidas. Podria no ser necesario tener modelos integrales para
identificar los efectos relativos de las diferentes estrategias de intervencion.

La consulta de expertos reconoci6 los considerables recursos necesarios para completar las cuatro diferentes
evaluaciones de riesgo del Vibrio identificado hasta la fecha y la dificultad de completarlas hasta un nivel satisfactorio en
el marco de tiempo identificado. Era necesario revisar el trabajo involucrado y los recursos disponibles y que el CCFH
identificara cudles de las evaluaciones tenian mayor importancia.

5. IDENTIFICACION DE PELIGROS, CARACTERIZACION DE PELIGROS, Y EVALUACION DE
EXPOSICION DE CAMPYLOBACTER SPP. EN POLLOS PARA ASAR

5.1 RESUMEN EJECUTIVO

Conocer el Campylobacter spp., y especificamente el Campylobacter jejuni en pollos para asar es importante
tanto para las perspectivas de la salud publica como para el comercio internacional. Como resultado, hay una necesidad
urgente de evaluar esta combinacion patogeno-producto mediante la metodologia de evaluacion de riesgos cuantitativa.

El objetivo de este trabajo fue desarrollar los primeros pasos de una evaluacion de riesgos que brindara en
ultima instancia estimados para 1) el riesgo de enfermedad producida por Campylobacter spp. patogénicos en pollos para
asar como consecuencia de un rango de niveles en la carne de aves cruda para la poblacion general y diversos grupos



Identificacién de peligros, evaluacién de exposicién, y caracterizacién de peligros de Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos

poblacionales susceptibles y 2) el cambio de exposicion y enfermedad que puede ocurrir por diferentes intervenciones de
la produccion primaria, el procesamiento, el manejo y la preparacion de las aves. Este informe describe los primeros tres
pasos de la evaluacion de riesgos y sera terminado en una fecha futura con la finalizacion de la caracterizacion de
riesgos. El informe final también incluira la discusion y evaluacion de potenciales estrategias de intervencion y analisis
de las imprecisiones. Se exploraran métodos para validar dicho modelo.

5.1.1 Identificacion de Peligros de Campylobacter spp. en pollos para asar

Campylobacter es la principal causa de infecciones entéricas zoondticas en la mayoria de los paises
desarrollados. En general, los casos en humanos se producen por causa de C.jejuni o en menor medida por
Campylobacter coli. La mayoria de las infecciones humanas causadas por Campylobacter se clasifican como casos
esporadicos o como parte de pequefios brotes familiares. No son comunes los brotes identificados. Hay muy poca
informacion sobre la carga de Campylobacter en humanos para los paises en desarrollo. Sin embargo, es probable que la
tasa de campilobacteriosis sea especialmente elevada entre los nifios menores a 2 afios de edad que causa una sustancial
morbilidad y eventualmente mortalidad.

El reservorio principal de Campylobacter spp. patogénicas es el tracto digestivo de los mamiferos salvajes y
domésticos y de las aves. El Campylobacter cominmente se halla en las aves, el ganado bovino, el ganado porcino, el
ganado ovino, los animales salvajes y las aves, y en perros y gatos pequefios. El C. jejuni se asocia principalmente con
las aves de corral y el C. coli se encuentra esencialmente en el ganado porcino.

Esta bien reconocido que los productos de aves de corral pueden estar contaminados con Campylobacter. Sin
embargo, también se halla Campylobacter en la carne de vaca, en la carne de cerdo, y otros productos carnicos, la leche
cruda y los derivados de la leche, el pescado y los derivados de pescado, los vegetales frescos y los alimentos envasados
con atmosfera modificada como la panceta no ahumada y los vegetales para ensalada.

Campylobacter puede ser transmitido de los reservorios a los humanos por contacto directo con los animales
vivos 0 muertos contaminados, o indirectamente mediante la ingestion de alimentos o agua contaminados. Estudios de
casos y controles desarrollados mundialmente han identificado repetidamente la manipulacion de la carne cruda de aves
y el consumos de derivados de aves de corral como importantes factores de riesgo para la campilobacteriosis esporadica.
Otros factores de riesgo que han sido frecuentemente identificados incluyen el consumo de otros tipos de carne, la carne
poco cocida o asada, los mariscos crudos, la leche no pasteurizada o los productos lacteos no pasteurizados y el consumo
de agua de superficie no tratada. El consumo de carne fuera del hogar (en restaurantes) y no lavar la tabla de picar carne
con jabon (indicando contaminacion cruzada) también han sido identificados como factores de riesgo. Otros factores de
riesgo incluyen exposiciones cuando se viaja al exterior, el contacto con mascotas y animales de granja, y las actividades
de recreacion al aire libre. Aparentemente, no es frecuente la transmision persona a persona debido a que los humanos
infectados constituyen un reservorio menor para el C. Jejuni y no es comun la excrecion asintomatica de Campylobacter.

5.1.2 Caracterizacion de Peligros de Campylobacter spp. en Pollos Para asar

Introduccion

Esta seccion se concentra en la evaluacion de la naturaleza de los efectos adversos para la salud asociados con la
transmision de Campylobacter spp. en los alimentos y coémo evaluar cuantitativamente la relacion entre la magnitud de la
exposicion transmitida por alimentos y la probabilidad de que se produzcan efectos adversos para la salud. En este
documento, infeccion humana se refiere al nivel de persistencia y multiplicacion de patéogenos dentro del tracto
gastrointestinal con o sin sintomas. Enfermedad se refiere especificamente al estado donde hay sintomas manifiestos
como resultado de la infeccion.

Objetivo
El objetivo y el alcance de la caracterizacion de peligros por Campylobacter es brindar:

e una revision de las caracteristicas del huésped, del microorganismo, y de los efectos sobre la matriz de los
alimentos;

e unresumen y revision de los datos y la informacion disponibles sobre los efectos adversos para la salud,

e un modelo dosis-respuesta basado en datos de estudios sobre alimentacion humana.
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Enfoque

Se recopil6 informacion de la literatura publicada y de datos no publicados presentados a la FAO y la OMS por
entidades de salud publica y otras partes interesadas. La primera parte del documento brinda una descripcion de las
consecuencias sobre la salud de la poblacion después de la infeccion incluyendo secuelas, caracteristicas del patégeno
que influyen sobre su capacidad para producir infeccion y enfermedad, las caracteristicas del huésped que influyen para
que contraiga la infeccion, y factores relacionados con los alimentos que pueden afectar la sobrevida de C. jejuni en el
tracto gastrointestinal humano.

La segunda seccion del documento sobre caracterizacion de peligros presenta los datos y los métodos
disponibles para inferir una relacion dosis-respuesta para C. jejuni. El objetivo tltimo era inferir un modelo dosis-
respuesta que describiera matematicamente la relacion entre la cantidad de microorganismos que pueden estar presente
en un alimento y ser consumidos (dosis), y la consecuencia para la salud humana (respuesta). Para lograr esto, se usaron
los datos de un estudio de alimentacion humana para dos cepas de C. jejuni. Se utilizaron los datos para deducir
estimados para la probabilidad de infeccién y para la probabilidad de enfermedad.

Hallazgos Claves

El presente documento intenta sintetizar y resumir la informacion disponible ya sea en la literatura o a través del
pedido de datos para describir los factores que influyen en la posibilidad de que un individuo se infecte, se enferme, y
desarrolle secuelas. La cuantificacion de la importancia de la mayoria de estos factores requiere una cantidad sustancial
de investigacion adicional. Sin embargo, la informacion y el analisis desarrollado permite hacer algunos progresos en la
estimacion de riesgos por Campylobacter y ubicar dentro del contexto la aparente importancia de otros factores
contribuyentes.

La probabilidad de que un patégeno desencadene una infeccion esta influenciada hasta cierto grado por tres
factores. Estos incluyen las caracteristicas del patogeno y del huésped y la matriz o condiciones de la ingesta. La
influencia de componentes especificos dentro de estos tres factores se describio cualitativamente en base al pensamiento
actual. Lamentablemente, en la actualidad no hay informacion suficiente sobre la cual basar un analisis detallado, eso
permitiria realizar distinciones certeras entre, por ejemplo, la probabilidad de enfermedad ante la ingesta de una cepa
versus otra, o la ingestion en leche versus agua, o de un individuo que estd tomando medicamentos versus un nifio muy
pequefio.

También se resumieron los efectos adversos que pueden ocurrir después de una infeccion con C. Jejuni. Estos
incluyeron gastroenteritis aguda y secuelas no gastrointestinales como artritis reactiva, sindrome de Guillain-Barré
(GBS), y sindrome de Miller-Fisher. Se estim6 que aproximadamente el 1% de los pacientes con campilobacteriosis
desarrolla artritis reactiva. El sindrome de Guillain-Barré es una condicion de paralisis severa que se estim6 ocurre en
uno de 1000 casos. Finalmente, también se notificé el sindrome de Miller-Fisher, que es considerado como una variante
del sindrome de Guillain-Barré; sin embargo, no hay estimados de la frecuencia de aparicion de esta condicion después
de la campilobacteriosis.

La caracterizacion de peligros también describe los modelos de dosis-respuesta que pueden usarse para describir
y estimar matematicamente la probabilidad de infeccion después de la ingesta de una dosis de C. jejuni. Las ecuaciones
dosis-respuesta utilizadas se basaron en la hipdtesis de un tnico blanco, adaptada a los datos del estudio de alimentacion
humana llevado a cabo usando voluntarios sanos y dos cepas de C. jejuni (Figura 5.1). Se propuso que podia ser
adecuado combinar los datos de capacidad infecciosa de las dos cepas del estudio piloto sobre alimentacion, lo cual
ofrece una nueva interpretacion de la informacion disponible.
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FIGURA 5.1 Relacion Beta-Poisson dosis-respuesta para la probabilidad de infeccion por C. jejuni en base a los datos de un
estudio sobre alimentacion humana y dos cepas (A3249 y 81-176) y (parametros modelo, oo = 0,21, 8 = 59,95)
LCL — Limite minimo de confianza UCL — Limite superior de confianza

La probabilidad de enfermedad depende de la probabilidad de infeccion. Usando los datos del estudio piloto de
alimentacion humana, no parece haber una clara tendencia para el comportamiento de esta probabilidad condicionada.
Cuando se combinan los datos de ambas cepas, la probabilidad condicional tiende a exhibir una relacion independiente
de la dosis (Figura 5.2). Es importante reconocer que a pesar de que la probabilidad condicionada es independiente de la
dosis, la probabilidad altima de enfermedad aumenta con la dosis ingerida.
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En conclusion, la probabilidad de infeccion con la ingesta de una dosis de C. jejuni puede estimarse con la
salvedad de que los datos son de un estudio de alimentacion que involucra voluntarios sanos, y utiliza una matriz lactea y
un numero limitado de cepas de Campylobacter. A partir de los datos, no puede cuantificarse el impacto de la
inmunidad de la poblacion, las susceptibilidades de las sub-poblaciones ni otros factores. También puede estimarse la
probabilidad de infeccion posterior a la infeccion usando una probabilidad independiente de la dosis. Algunos
investigadores han propuesto una probabilidad condicionada decreciente basada en la consideracion de s6lo una de las
dos cepas de Campylobacter. Nuevamente, debido a la falta de datos epidemiologicamente adecuados y de resolucion a
este nivel, no puede cuantificarse el impacto de otros factores, como susceptibilidad, sobre la probabilidad de
enfermedad. Finalmente, pueden estimarse en lineas generales la progresion de la enfermedad a consecuencias mas
serias y el desarrollo de algunas secuelas a partir de las proporciones aproximadas notificadas en la literatura.
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FIGURA 5.2 Probabilidad hipotética de las curvas de enfermedad influenciadas por tres probabilidades alternativas
condicionadas. En las curvas del recuadro se muestra la suposicion de probabilidad condicionada.

(A) Probabilidad condicionada independiente de la dosis;

(B) Probabilidad condicionada que disminuye con la dosis;

(C) Probabilidad condicionada que aumenta con la dosis.

Brechas en los datos

e Datos sobre la variabilidad de las cepas en cuanto a virulencia/patogenicidad.
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e Estudios sobre los mecanismos de capacidad infecciosa, virulencia/patogenicidad en el huésped humano.

e Informacién cuantitativa sobre tasas de infeccion y enfermedad con dosis bajas y con otras cepas de C. Jejuni que
. 0 9 . .
oscilan de 10" a 10" microorganismos.

e Datos epidemioldgicos completos sobre estudios de brotes que incluyan enumeracion de Campylobacter en los
productos alimenticios o en el agua potable sospechosos, cantidad de personas expuestas, indices de ataque, y
demografia de la poblacion expuesta, particularmente grupos de personas inmunocomprometidas y niflos menores a
cinco afios.

e Datos que describen el impacto de la inmunidad adquirida como consecuencia de una exposicion reciente a
Campylobacter.

e Estudios para dilucidar la cantidad real de infecciones en humanos causadas por Campylobacter, incluyendo GBS
etc., y para determinar la carga de enfermedad atribuible a distintas fuentes de Campylobacter.

e Para utilizar un enfoque alternativo a dosis-respuesta con fines de control en un pais que carece de datos de
enumeracion en su sistema se necesita informacion especifica del pais. Se necesitan datos sobre la cantidad de
enfermedades causadas por Campylobacter asociadas con pollos en ese pais durante un periodo de tiempo (por ¢j.,
por afio). Junto con esto, también se necesita conocer la preponderancia de pollos contaminados en un punto de la
cadena de la granja a la mesa. Cuanto menor sea la estimacion de la frecuencia (es decir, mas proxima al
consumidor), tanto mas ttiles resultaran las estrategias para disminuir los riesgos.

5.1.3 Evaluacion de exposicion a Campylobacter spp. en pollos para asar

Introducciéon

Con el objeto de evaluar el riesgo que representa para la poblacion humana la presencia de Campylobacter spp.
en pollos para asar, se desarrolld un modelo de evaluacion de exposicion. El fin de esta evaluacion fue estimar la
probabilidad y la magnitud de las exposiciones a Campylobacter como resultado del consumo de una comida con pollo.
Las evaluaciones de exposicion que estudian Campylobacter spp. en pollos parrilleros han sido desarrolladas en forma
independiente por Canada, Dinamarca, y el Reino Unido. Sin embargo, cada uno de estos modelos se concentrd en la
situacion local.

Objetivos

El objetivo de la evaluacion de exposicion fue desarrollar un modelo que detalle la prevalencia y la cantidad de
Campylobacter en la cadena de produccion completa de la granja a la mesa. Sin embargo, el modelo presentado a la
consulta de expertos s6lo considerd pollos para asar frescos enteros preparados para su consumo asados al horno en el
hogar

Enfoque

El enfoque tomado se describi6 en detalle en el documento preliminar sobre Campylobacter spp en pollos para
asar que fue preparado y presentado a la consulta de expertos. Durante su preparacion se considerd que la forma mas
eficiente de facilitar la discusion en la consulta de expertos seria limitar las descripciones detalladas dentro de la seccion
que evaluan exposicion a cinco etapas principales: crianza, transporte, procesamiento, contaminacion cruzada y coccion.
Se seleccionaron estas etapas de acuerdo con su nivel de desarrollo y su importancia pronosticada para contribuir en la
confianza global de los resultados finales de la evaluacion de riesgos. Otras etapas fueron descriptas solo
superficialmente y seran incluidas para discusion en consultas futuras a expertos.

Procesamiento en la granja

La evaluacion a exposiciones se realizo con un enfoque de la granja a la mesa (Figura 5.3). La estructura del
modelo es de naturaleza modular y cada etapa de la cadena de abastecimiento se describe mediante un modelo
matematico separado. Esto brinda una herramienta flexible a los administradores de riesgos, la que podria utilizarse para
estimar el riesgo para la salud publica e investigar los impactos de las intervenciones potenciales. En el presente solo se
toman en cuenta comidas preparadas en el hogar y cocidas al horno, pero esto podria ampliarse en el futuro.

La evaluacion a exposicion comienza considerando el modulo Crianza y transporte en la cadena de
abastecimiento. El objetivo de este mdodulo es estimar la probabilidad de que un pollo para asar sea colonizado y la
probabilidad de que la parte externa de un ave se contamine en la etapa de faecnamiento. También se consideran los
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niveles de colonizacion y contaminacion externa asociados con cualquier ave dada. A partir de ahi se investigan la faena
de las aves y las etapas posteriores de procesamiento, lo cual corresponde al segundo modulo de la secuencia, Faena y
Procesamiento. El resultado de este modulo es la probabilidad de que el ave muerta esté contaminada con
Campylobacter al final del procesamiento, y el nivel asociado de contaminacion de dicho producto. La evaluacion de
exposicion finaliza con el ultimo médulo, Modo de Preparacion y Consumo. Este médulo enfoca la preparacion de un
producto en el entorno del hogar y la posterior coccion. El resultado consiste en un estimado de la probabilidad de que
un individuo quede expuesto a por lo menos un Campylobacter, junto con una medicién del nimero de células de
Campylobacter ingeridas. Cada uno de estos modelos es fortuito e incorpora la fluctuacion y la variabilidad inherentes
asociadas con el modelo mediante el uso de la simulacion Monte-Carlo. La integracion de los médulos explicados
anteriormente luego se ingresan en la caracterizacion de riesgos. Cada uno de estos modulos se describe en detalle mas
adelante.

Crianza Faena Preparacion Consec.
& :D & . ::: & :D en la salud
Transporte Procesamientq Consumo

FIGURA 5.3 Secuencia modelo para la evaluacion de riesgos de Campylobacter spp. en pollos para asar.

Crianza y Transporte

Para estimar el nivel de colonizacion y contaminacion de un pollo para asar en un punto de la faena se utilizan
dos parametros. Estos son: una medicion de la incidencia nacional de planteles que contienen por lo menos un ave
colonizada y la prevalencia intra-plantel en dicho plantel. La probabilidad de que haya un ave colonizada en la faena es
por lo tanto el producto de estos dos factores. Aqui, un ave colonizada se define como ave positiva, y un plantel que
contiene por lo menos un ave positiva se define como plantel positivo.

Generalmente se cuenta con datos para estimar la prevalencia en el plantel; sin embargo, puede no haber datos
disponibles para estimar la prevalencia intra-plantel de los planteles positivos. Por lo tanto, se ha desarrollado un
modelo dinamico que describe el proceso de colonizacion de un plantel después de la exposicion. Resumiendo, el
modelo asume que la transmision de Campylobacter dentro de un plantel se inicia por un evento de exposicion, lo que da
como resultado la colonizacion de una sola ave. Una vez que esta primera ave ha sido exitosamente colonizada, sigue la
transmision entre las aves con las que la primera ave hace contacto diariamente, es decir, el grupo social de las aves.
Esto continua hasta que se llega a un umbral donde el nivel de contaminacién en el suministro de alimentos y agua es
suficiente para causar la colonizacidén de un ave expuesta. De aqui en mds, raramente aparecen aves colonizadas en todo
el plantel completo. Este proceso continia hasta que o bien todas las aves son colonizadas o hasta que ocurre
despoblacion y las aves son retiradas para ser faenadas.

La dinamica de transmision intra-plantel puede depender de la fuente del Campylobacter. La descripcion
anterior es aplicable a la colonizacion de la primera ave como resultado de alguna fuente puntual. Sin embargo, si se
considera exposicion como resultado del alimento o agua contaminados, en tales circunstancias una gran proporcion del
plantel quedard expuesto y es probable que ocurra colonizacion de las aves en forma aleatoria en todo el plantel.
Ademads, si ocurre transmision vertical, puede ocurrir que inicialmente haya varias aves colonizadas y de alli se inicie el
proceso de colonizacion. Por lo tanto, se desarrolla el modelo de tal manera que la dindmica de la transmision dentro del
plantel sea dependiente de la fuente del microorganismo. Los niveles de colonizacion se calculan usando datos
experimentales.

Una consecuencia de la colonizacion de un plantel es la contaminacion externa de las aves de ese plantel. Esto
ocurre tanto por propia contaminaciéon debido a un ave que estd colonizada y por lo tanto tiene probabilidad de
contaminarse como resultado de la excrecion de Campylobacter en sus heces, o para un ave no necesariamente
colonizada, por contacto con heces que contienen Campylobacter. Esta contaminacion luego se incrementa durante el
transporte del plantel al matadero. Esto ocurre como resultado de la dispersion de heces contaminadas en todo el
vehiculo.

Para predecir el grado de contaminacion de la parte externa de las aves, se asume que el proceso de colonizacion
de un plantel puede describirse espacialmente en una estructura reticulada. Cada ave tiene una ubicacion asociada en la
reticula. El proceso de colonizaciéon se modela como se describié anteriormente, de modo que en el momento de la

10



Identificacién de peligros, evaluacién de exposicién, y caracterizacién de peligros de Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos

despoblacion se conoce la ubicacion de cada ave colonizada en la reticula. De esta manera, también se conoce la
ubicacion de las aves colonizadas en los vehiculos de transporte y por ende las consecuencias de la propagacion de
Campylobacter en las heces y puede predecirse el impacto que esto tiene sobre la contaminacion de la parte externa de
un ave determinada. La estimacion de los niveles de contaminacion se basan en datos experimentales; sin embargo, en
este momento s6lo hay un grupo de datos disponible y por lo tanto no incorpora la variabilidad que pueden ocurrir
durante el transporte. De esta manera, el modelo actualmente no incorpora el periodo de tiempo de transporte, si bien
esto puede ser un factor importante para predecir el impacto del transporte en los niveles de contaminaciéon. Si dicha
informacion estuviera disponible, podria incorporarse en el desarrollo de modelos futuros.

La contaminacién de la parte externa de las aves no es exclusiva de los planteles positivos. Los estudios
experimentales sugieren que la parte externa las aves de los planteles negativos puede contaminarse en algun punto antes
de la faena. Sin embargo, actualmente se desconocen la frecuencia y el grado de dicha contaminacion por falta de datos.
Se presume que un ave de un plantel negativo puede contaminarse con un 1% de la contaminacion de un ave aleatoria de
un plantel positivo. Sin embargo, por falta de datos, se desconoce el impacto que esto tiene sobre la probabilidad y los
niveles de contaminacién en la parte externa de un ave aleatoria en la faena, como predice el modelo, y la validez de
estas predicciones.

Faena y Procesamiento

Las etapas consideradas por el modelo en este modulo son aturdimiento y matanza, escaldadura, desplume,
evisceracion y lavado y refrigeracion. El eje del procesamiento de los pollos para asars es el nivel de contaminacion
externa en las aves vivas o muertas y la manera en que va cambiando con el procesamiento. Estos cambios ocurren
debido a una reducciéon como resultado directo de la etapa de procesamiento en si, la contaminacioén cruzada con otras
aves y la contaminacion con las propias heces del animal.

Para estimar el impacto de las etapas de procesamiento sobre los niveles de contaminacion de las aves vivas o
muertas y la prevalencia de aves muertas contaminadas, se ha desarrollado un modelo de simulacion. Este modelo
utiliza los resultados del modulo de crianza y transporte y genera un perfil de un ave aleatoria. Mas especificamente, se
le asigna a un ave un nivel de colonizaciéon, un nivel de contaminacion y niveles asociados de colonizacion y
contaminacion. Luego se predicen los efectos casuales de cada una de las etapas de procesamiento sobre el nivel de
contaminacion de un ave y de alli la prevalencia de aves contaminadas.

Para crear un modelo del efecto casual de cada etapa, se requieren mediciones cuantitativas de la cantidad de
Campylobacter en un ave muerta antes y después de cada una de las etapas de procesamiento consideradas. Estos datos
representan la variabilidad que ocurre entre las aves en cada etapa. Los datos disponibles son escasos y solo hay
pequeiios grupos de datos disponibles en la actualidad. No se conoce con certeza el grado real de la variabilidad entre
las aves. Ademas, los datos publicados por lo general informan sélo valores medios de un nimero de muestras. Pueden
haber ocurrido numerosas combinaciones de efectos para producir estos valores medios, con lo cual hay todavia mas
incertidumbre. Para cuantificar el nivel de incertidumbre, se adopta una modelizacion de segundo orden a través de
métodos no paramétricos que no hacen suposiciones sobre la forma verdadera de la variablilidad. EIl nivel de
incertidumbre de cualquier modelo surge como consecuencia de la falta de datos que pueden visualizase. Otra
complicacion es que la informacion notificada no surge del muestreo de la misma ave antes y después de cada etapa sino
aves del plantel al azar. Se usaron muestras pequefias. Por ejemplo, en un estudio sélo se tomaron cuatro aves para
muestra. Por lo tanto, es dificil evaluar el grado de efecto que tiene una etapa sobre una sola ave. EI proceso de
desarrollo del modelo ha resaltado la importancia de la disponibilidad de datos adecuados informados de forma
apropiada para usar en la modelizacion cuantitativa de evaluacion de riesgos

Los datos incorporados al modelo se toman de una variedad de fuentes y por lo tanto involucran una cantidad de
plantas procesadoras y métodos de produccion. De esta forma, la variabilidd que existe entre plantas procesadoras es
incorporada dentro de la estructura del modelo.

Como resultado directo de la naturaleza de los datos disponibles, el modelo actualmente no considera en forma
explicita el proceso de evisceracion. Sin embargo, se ha desarrollado un modelo conceptual para esta etapa de
procesamiento, el cual no fue presentado a la consulta de expertos. Si hubiera mas datos disponibles, éstos podrian
incorporarse con facilidad en la estructura actual. El modelo considera diferentes métodos de refrigeracion: refrigeracion
por aire y refrigeracién por agua con y sin agregado de cloro. De esta forma, el modelo puede adaptarse a diferentes
sistemas de procesamiento.

Transporte y Almacenamiento Post Procesamiento

En el desarrollo del modelo se consideraron estos pasos, pero no fueron incluidos en el documento presentado a
la consulta de expertos. Las descripciones futuras de evaluacion de exposicion incluiran este modulo.
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Preparacion y Consumo
Contaminacion Cruzada en el Hogar

Se desarrollaron dos modelos de contaminacion cruzada. Uno describe la exposicion por “goteo” de liquidos de
un pollo para asar crudo e ingerido a través de algun medio, por ejemplo en los dedos, o por contacto con otros
alimentos. Este modelo es un enfoque mecanicista relacionado con el agua que incorpora un pollo a través del
procesamiento y su posterior liberacion. Las células pobremente adheridas ingresaran en ese liquido y pueden ingerirse
accidentalmente.

El segundo es un modelo de “transferencia por contacto” que cuantifica la cantidad de células de Campylobacter
transferidas de un pollo crudo a las superficies de preparacion (tabla de picar, utensilios, etc), o a las manos, y
posteriormente de la superficie de preparacion al alimento ya preparado. También se pueden ingerir microorganismos en
forma directa, por ejemplo, lamiéndose los dedos.

Coccion
Se examinaron tres enfoques de modelizacion para describir el destino del Campylobacter durante el

calentamiento térmico mediante la coccion de aves enteras al horno. Una vez determinado el enfoque de modelizacion
adecuado, el modelo puede extenderse a otras formas de coccion.

El primer enfoque, “el enfoque de temperatura interna”, se basaba en el calculo de la muerte térmica a través de
una secuencia de etapas durante el tiempo de coccion del pollo. La temperatura, que determina la muerte térmica en
cada etapa mediante calculos standard del valor D, se basaba en observaciones del perfil tiempo-temperatura en el centro
del muslo del pollo asado. La temperatura final lograda durante el proceso de coccion se basaba en las temperaturas
internas observadas logradas en cocinas domésticas.

El segundo enfoque, “el enfoque de areas protegidas”, se basé en designar zonas del ave donde se logra el
menor tratamiento con calor, presuntamente debido a un aumento del aislamiento térmico de la fuente de calor. En este
enfoque, se asumid que cualquier Campylobacter fuera de estas areas designadas era eliminado. El enfoque luego
requiri6é presunciones con respecto a la proporcion de patdgenos que se halla en estas areas, y la temperatura maxima
lograda en esta area. La inactivacion térmica se estim6 mediante el calculo del valor D para la temperatura final en esta
area y el tiempo que se asume transcurre a esta temperatura.

El tercer enfoque, “el enfoque de transferencia de calor”, fue disefiado para predecir el perfil tiempo-temperatura
a diversas profundidades por debajo de la superficie del pollo en base a un modelo termodinamico simplificado de
transferencia de calor a través de la carne de pollo. Esto permite predecir la inactivacion térmica como una funcion de la
profundidad y el tiempo. La exposicion del consumidor final fue altamente dependiente de la temperatura final lograda
en cada profundidad y la proporcion presunta de células que estaban ubicadas en cada profundidad del ave.

En la actual etapa de desarrollo, los modelos estan siendo evaluados respecto de la validez de las presunciones
requeridas, el grado de la tendencia conservadora implicito en el enfoque y el valor relativo de los modelos complejos
versus los simples dado el grado de imprecision en la ubicacion de las células dentro o sobre las aves con respecto a la
aislacion térmica.

Hallazgos Clave

En la granja

El transporte de los planteles hasta el faenamiento puede ser una etapa crucial para predecir los niveles
microbianos en el faenamiento. Sin embargo, los investigadores por lo general no tienen en cuenta esta drea y son
necesarios mas datos.

Procesamiento

Se reconoci6 que muchos de los datos reportados en la literatura son dificiles de usar en la evaluacién de riesgos
debido a los métodos empleados y al estilo de notificacion. Como ejemplo, los datos sobre los sobre los cambios en la
carga patogena sobre las aves muertas son con frecuencia notificados como las concentraciones logaritmicas medias de
solo unas pocas aves. Los investigadores deben considerar el poder estadistico de dichos estudios y ser mas criticos
sobre la capacidad de dichos diseflos de estudio para arrojar resultados definitivos con el fin de evaluar riesgos y eficacia
de la intervencion.

Contaminacion Cruzada

En la actualidad se han desarrollado dos modelos, ambos consideran la probabilidad general de exposicion a
Campylobacter durante un evento de preparacion de alimentos. La comparacion de los modelos muestra que, a pesar de
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los diferentes enfoques tomados, éstos parecen ser matematicamente equivalentes con una eleccion adecuada de las
presunciones. Posteriormente, uno de los dos modelos puede ser preferible dependiendo de los datos que habra
disponibles en el futuro.

Es dificil crear un modelo de contaminacion cruzada en base a la informacion actualmente disponible. Un
mayor desarrollo del modelo y la validacion del mismo pueden ser extremadamente dificiles dada la complejidad de la
contaminacién cruzada, los diversos canales posibles por los que se puede producir y la variabilidad del comportamiento
de los individuos dentro de las cocinas.

Coccion

En base a los calculos de inactivacion térmica, es dificil adaptar la presunta importancia de la coccion
insuficiente como causa de exposicion humana con el supuesto de que la contaminacién de un pollo para asar con
Campylobacter esta en la superficie externa o interna del cuerpo del ave muerta (o muy cerca de la superficie). Para
resolver esta inconsistencia se requiere distribuir cierta cantidad de contaminacion en varios lugares dentro del cuerpo
del ave muerta donde el Campylobacter esté significativamente aislado del calor. Si bien es posible demostrar y
formular hipotesis de que en ocasiones se hallara Campylobacter en ese lugar, es muy dificil cuantificar la frecuencia y
el grado de este modo particular de contaminacion. Esto también puede cuestionar la importancia de la contaminacion
de superficies con respecto a la exposicion del consumidor por causa de la coccion insuficiente. Es claro que la
contaminacion de las superficies seguira siendo un componente clave de la exposicion a través de la contaminacion
cruzada.

Brechas en los Datos

En la Granja

e Datos sobre las vias de infeccion por Campylobacter de los planteles de pollos para asar.

¢ Datos de estudios sobre la prevalencia de Campylobacter en planteles faenados y dentro de los planteles.
e Estudios sobre la dindmica de la transmision intra-plantel.

e Datos sobre la probabilidad de contaminacidon de un ave durante el transporte.

e Datos sobre los sistemas de produccion en diferentes paises y regiones.

Procesamiento

e Datos sobre prevalencia y enumeracion para las aves de corral antes y después de varias etapas del procesamiento
como escaldadura, desplume, evisceracion, lavado y refrigeracion.

e Los niveles externos de contaminacion de los pollos para asar de planteles positivos y negativos en el faenamiento y
la relacion entre esto y el tiempo de transporte.

e Datos de prevalencia y enumeracion comparando diversos métodos de refrigeracion —refrigeracion por aire,
refrigeracion por agua, refrigeracion por agua con cloro, etc.

e Datos que describen la contaminacion cruzada real entre los planteles positivos y negativos y dentro de los planteles
positivos durante los diferente procesos de faenamiento.

e Prevalencia y enumeracion de los datos comparando diferentes temperaturas de escaldadura y diferentes métodos de
empaque.

e Datos sobre la relacion entre la concentracion en muestras de piel del cuello y la concentracion en todo el pollo para
calcular un factor de conversion.

e Datos sobre las consecuencias microbianas del deshuesamiento de las aves.
Contaminacion Cruzada

e Datos de estudio y de observacion directa sobre las practicas de los consumidores en la preparacion y manipulacion
del pollo que detalle especialmente hasta qué grado los diferentes canales de contaminacion pueden contribuir a la
exposicion.

e Datos de investigacion detallando la cantidad de Campylobacter que se transfieren a y desde superficies y manos y
desde las superficies de preparacion hasta el plato final durante la preparacion del pollo. Datos sobre la
concentracién de Campylobacter en el liquido incorporado al pollo.
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e Datos de investigacion y de observacion directa sobre las practicas de preparacion y de manipulacion del pollo en
restaurantes y otros establecimientos minoristas.

e Datos de investigacion sobre patrones de consumo.

e Datos sobre el nimero de células de Campylobacter en el liquido incorporado al pollo.

Coccion

¢ Distribucion de los patdgenos en lugares que no sean la superficie del pollo antes y después de la coccion.
e Temperaturas finales logradas durante la coccion al horno en diferentes areas del ave.

e Importancia de la fase de enfriamiento después de retirar del horno.

e Relacién entre definiciones de observacion de coccion insuficiente (por €j., auto evaluado, o “pollo de color rosado™)
y el real tratamiento con calor experimentado.

5.2 RESUMEN DE LAS DISCUSIONES

5.2.1 Identificacion de Campylobacter spp. en pollos para asar

La calidad de los datos sobre la incidencia en humanos de la infeccion por Campylobacter varia segun los
paises, reflejando las diferencias en los sistemas de vigilancia y en las técnicas microbioldgicas usadas. La mayor parte
de la informacion disponible fue resumida en el documento presentado a la consulta de expertos pero se recomend6 que
se incluyeran también los datos mas recientes sobre vigilancia centinela de infecciones por Campylobacter en Holanda y
en el Reino Unido. La consulta de expertos observd que parece haber diferencias en la patogenicidad de las especies de
Campylobacter y que, por ejemplo, debe mencionarse la baja patogenicidad aparente de C. lari. La consulta de expertos
coincidié en que Campylobacter es una importante fuente de enfermedad transmitida por los alimentos a los humanos.

La consulta de expertos observo la importancia de distinguir entre la reduccion en la prevalencia y la reduccion
en los niveles de contaminacién de Campylobacter en los productos minoristas. En el debate sobre la capacidad
infecciosa del Campylobacter 1lamado “viable pero no cultivable”, la consulta de expertos observo que existen areas de
conflicto en la literatura con respecto a este tema y considerd que en algunos trabajos publicados las técnicas usadas para
evaluar la “posibilidad de cultivo” no eran lo suficientemente sensibles.

Factores de Riesgo

Hay diversas fuentes de infeccion con Campylobacter spp. pero se piensa que la principal son las aves de corral.
Sin embargo, esto puede diferir de pais en pais o de region en region. Por ende, se sugirié la obtencién de datos
adicional si fuera posible, o de lo contrario los mismos debian generarse. La importancia relativa de los factores de
riesgo no se enfoca en su totalidad y la consulta de expertos recomendo la inclusion de datos epidemiologicos en esta
seccion. Por ejemplo, los resultados de los estudios de intervencion recientes y en curso como los de Bélgica e Islandia
deben ser incluidos a medida que estén disponibles. Los factores de riesgo de campilobacteriosis en los paises en
desarrollo puede ser diferente a los de paises desarrollados, lo cual debe también ser tenido en cuenta. Ademas, se debe
encarar el tema de la epidemiologia de la campilobacteriosis en los paises en desarrollo y el rol de la inmunidad
adquirida. Se observo el efecto de la estacionalidad sobre la frecuencia de Campylobacter, tema que debe ser
considerado en el debate sobre reservorios de este patdogeno.

Hay una necesidad de coherencia en el uso de la terminologia (por ejemplo: las aves son “colonizadas” pero los
seres humanos son “infectados” por Campylobacter). Ademas, debe mencionarse que la infeccion precede a los
sintomas clinicos y no causa necesariamente enfermedad.

5.2.2 Caracterizacion de peligros de Campylobacter spp. en Pollos Para asar

Si bien es probable que la inmunidad adquirida juegue un papel en el riesgo de la infeccién en humanos, la
consulta acordd que las personas entre 15 y 25 afios pueden ser mas susceptibles y/o estar expuestas con mayor
frecuencia. Es necesario que las definiciones de edades sean mas claras para poder identificar los grupos poblacionales
de mayor susceptibilidad o exposicion.
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La consulta reconocié que la resistencia antimicrobiana podria comprometer el tratamiento en pacientes con
diarrea y bacteremia. Recomendd que se consideraran las evaluaciones de riesgo existentes sobre Campylobacter
resistente a antimicrobianos en el desarrollo futuro de este trabajo.

Analisis de Dosis-respuesta

Soélo hubo datos de dosis-respuesta de un estudio sobre alimentacion en varones jovenes y aparentemente sanos
usando so6lo dos cepas de C. jejuni, las cuales fueron clinicamente aisladas. Se reconoci6 la limitacion para desarrollar
una curva dosis-respuesta a partir de datos tan limitados. Pero a pesar de lo limitados, los datos mostraron una
correlacion positiva entre la dosis de exposicion y la probabilidad de infeccion. Esta correlacion no se demostrod para
enfermedad, posiblemente debido al pequefio tamafio de la muestra. Debido a las actuales limitaciones de los datos, la
consulta de expertos coincidio en la decision de combinar los datos de ambas cepas. No obstante, se necesitaron mas
datos para establecer una correlacion dosis-respuesta solida en relacion con la enfermedad. Algunos de los datos
identificados por la consulta de expertos incluyeron:

e datos sobre la dosis-respuesta para otros sectores de la poblacion, incluyendo los grupos poblacionales humanos
mas susceptibles;

e datos de otras cepas de Campylobacter y las diferencias entre las cepas en relacion con la respuesta a la dosis; y,
e datos sobre el efecto de las matrices alimentarias en la dosis-respuesta.

El hecho de que se utilizara leche como portador alimenticio de Campylobacter en el estudio de alimentacion
antes mencionado produjo preocupacion sobre el papel protector desempefiado por la matriz alimentaria. Sin embargo,
en ausencia de mas datos, se asumid que la proteccion proporcionada por la leche era por lo menos tan buena como la del
pollo.

La consulta coincidio en que el modelo dosis-respuesta desarrollado era razonable pero debia aplicarse con precaucion.
El mismo podria sobreestimar la frecuencia de enfermedad en los paises en desarrollo debido a la inmunidad adquirida,
y, del mismo modo, subestimar la frecuencia de enfermedad debido a las diferencias de susceptiblidad en un grupo
poblacional. Si otras cepas de Campylobacter se comportan con mayor o menor eficacia que las utilizadas en este
estudio, el modelo dosis-respuesta puede necesitar modificaciones acordes.

5.2.3 Evaluacion de exposicion a Campylobacter spp. en pollos para asar

Se reconoci6 la firme necesidad de desarrollar un modelo para evaluar la exposicion a Campylobacter. La
consulta de expertos opind que un modelo como el que se esta desarrollando actualmente puede ayudar a informar las
decisiones de gestion de riesgo y evaluar el riesgo para la salud humana.

Colonizacion en la granja

Debera presentarse una resefia de los datos disponibles a partir de los estudios de casos y controles sobre los
factores involucrados en la introduccion de Campylobacter en planteles de aves de corral en la granja. Ademas, se
requieren datos sobre la(s) principal(es) causa(s) de la estacionalidad de la colonizacion de Campylobacter en pollos para
asar. En la actualidad se desconocen estos datos, aunque algunos de los factores de riesgo asumidos disminuyen en
invierno (por ejemplo, disminuye la cantidad de aves salvajes, la corriente de aire se mantiene fuera de las casas,
disminuye la temperatura, hay nieve en el suelo, etc.). Se requiere incluir informacién sobre algunos paises que estan
logrando reducir la prevalencia de planteles positivos (por ejemplo, Reino Unido, Suecia y Dinamarca). Los granjeros
tienen cada vez mas éxito ya sea en la eliminacion de Campylobacter del plantel o en la demora de la colonizacion. Esto
significa que no todas las aves seran positivas para Campylobacter antes del faecnamiento. Deberd proporcionarse
informacion acerca de las posibilidades de limitar la introduccion de Campylobacter en un plantel (bioseguridad) y de
mitigar su propagacion si sucede (inmunizacion, aditivos en los alimentos de las aves, etc.).

Transporte

El transporte de pollos para asar puede propagar mas la contaminacion dentro del plantel, debido a la
diseminacion de materia fecal en las aves. Cuando la distancia entre la granja y la planta de procesamiento es corta, la
contaminaciéon se limita en gran medida a la parte externa de las aves. La consulta de expertos opind que esta
contaminacion se reduce facilmente durante la escaldadura y los procesos posteriores. Como tal, puede restarsele
importancia como fuente de Campylobacter en el ave muerta. Sin embargo, los periodos de transporte prolongados
podrian inducir contaminacion cruzada, colonizacion intestinal y niveles de excrecion. El modelo de transporte necesita
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tener en cuenta este factor. Ademas, el modelo debera considerar los efectos potenciales de retirar los alimentos en la
cantidad de heces producidas y en los niveles de Campylobacter en heces.

Otras estrategias de intervencion antes de la recoleccion:

La consulta reconocié que el modelo debera incluir estrategias de intervencion. Estas pueden incluir:
e mejor bioseguridad,
e acidos organicos en los alimentos de las aves;

e posible exclusion competitiva o vacunacion.

Faena y procesamiento

Durante el procesamiento de los pollos, la flora bacteriana presente en la superficie externa de los pollos para
asar fluctuard. Durante la escaldadura, una proporcion del Campylobacter sera arrastrada y una proporcion sera
eliminada por el calor. En los procesos posteriores (desplume y evisceracion), puede ocurrir mas contaminacion. La
fuente de contaminacion predominante es la propagacion de materia fecal durante estos procesos. Una vez que las aves
muertas estdn contaminadas, la reduccion de la flora bacteriana esta limitada. Por lo tanto, en la mayoria de los planes
de Analisis de los Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), la contaminaciéon con materia fecal durante la
evisceracion es un punto critico de control. Aunque las técnicas y el equipo de faenamiento mejoran constantemente, la
diseminacion de materia fecal no puede evitarse por completo.

Se recomendd que el enunciado del documento introductorio que comienza “La salud de las aves vivas y la
calidad de las aves muertas son prioridades maximas...” sea reemplazado para reflejar la opinién de la consulta de
expertos acerca de que los aspectos economicos son el principal factor de control en el procesamiento de aves de corral.
El modelo requiere datos sobre los cambios en la cantidad de Campylobacter presente en las aves muertas en los puntos
criticos durante el procesamiento. La consulta recomendd que la seccion sobre procesamiento de aves de corral incluya
una descripcion acerca de la sobrevida de Campylobacter y considerar que las cepas pueden diferir en sus capacidades de
sobrevida.

El modelo actual presume que los efectos del aturdimiento y la matanza son insignificantes. Este enunciado
puede necesitar ser calificado a la Iuz de la informacién proveniente de Estados Unidos, la cual indica que el agua
utilizada en el bafio de aturdimiento eléctrico puede ser positiva para Campylobacter. Las aves pueden inhalar esta agua,
lo cual puede provocar contaminacion sistémica.

Los datos disponibles indican que los procesos que se han utilizado durante el faenamiento de aves de corral no
han disminuido significativamente los indices de contaminacion por Campylobacter en los pollos. También se observa
que cuando se procesa un plantel positivo para Campylobacter, los niveles de contaminacién varian entre 10> y 10* por
gramo de piel. Como consecuencia de esta observacion y la ausencia de procesos que reduzcan significativamente la
contaminacion, se recomendo considerar la simplificacion de los modelos.

Cambios debidos al desplume

El uso de agua y la presion aplicada por los dedos al momento del desplume son considerados parametros
importantes que afectan la recontaminacion y la contaminacion cruzada durante el desplume. Por ejemplo, el modelo
actual no toma en cuenta la materia fecal que puede ingresar en las superficies de las aves por expulsion, durante el
desplume, de heces presentes en el intestino como resultado de la presion fisica. Sin embargo, dichos datos pueden no
estar actualmente disponibles.

Cambios debidos a la evisceracion

El modelo actual no incluye los efectos de la evisceracion. Aunque se reconocid que esto podria tener un
impacto importante si las visceras se desgarran, en la actualidad sélo se dispone de datos sobre la etapa de evisceracion
de las aves cuando las visceras no se desgarran.

Efectos del lavado y otros tratamientos

El modelo deberd tener en cuenta otras intervenciones orientadas a reducir la carga bacteriana después del
procesamiento de aves muertas, incluyendo el tratamiento con acidos organicos, irradiacion y bafios en agua caliente.

16



Identificacién de peligros, evaluacién de exposicién, y caracterizacién de peligros de Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos

Efectos de la refrigeracion y la congelacion (en freezer)

Los pollos para asar incluyen aves enteras o en porciones que pueden ser ya sea refrigeradas o congeladas.
Existen diversos métodos para enfriar las aves muertas. Estos incluyen enfriamiento por inmersion en un refrigerador
giratorio y refrigeracion por spray o aire. Estos procesos influyen tanto en el contenido de agua de la carne como en la
carga bacteriana presente. Los datos demostraron que el efecto de la refrigeracion por aire sobre el Campylobacter
presente no era significativo. Sin embargo, los nuevos desarrollos en tecnologias de refrigeracion por aire demuestran
que puede lograrse una reduccidon en microorganismos Campylobacter. Las proporciones relativas de pollos
contaminados refrigerados por aire en comparacion con los sistemas de refrigeracion por agua son especificas de los
paises y pueden ser tratadas en el modelo. El modelo también puede representar los efectos de medidas de intervencion
como el uso de agua clorinada, ozonizada o electrolizada. El grupo de redaccion de expertos informé a la consulta que
también se disponia de un modelo sobre los efectos del congelamiento, pero que este modelo no estaba incluido en el
documento introductorio.

Cambios Post Procesamiento

Es necesario que el modelo explique el periodo entre la planta de procesamiento y el hogar. El modelo
presentado a la consulta de expertos no incluia un componente minorista y se recomendd que éste se incluyera en el
futuro desarrollo del modelo.

Preparacion en el hogar

Como existen muchas diferencias en la preparacion de los pollos parrilleros, los datos de esta area serian
relevantes para la evaluacion del riesgo final para el consumidor y la identificacién de factores de riesgo durante la
preparacion.

Las diferencias en la preparacion entre los paises incluye, entre otras, la proporcion de pollo preparado en el
hogar y en los restaurantes y el método de preparacion (horno convencional, horno eléctrico, microondas, hervido, frito,
asado). El modelo debera ser adaptado de manera que pueda examinar los factores de riesgo asociados con los métodos
de preparacion y la preparacion comercial del pollo para su consumo en restaurantes, hoteles e instituciones.

Modelo para contaminacion cruzada

La consulta recomendé que el término “goteo” de liquido debera ser definido explicitamente en el contexto del
modelo de contaminacion cruzada desarrollado. Se acordd que los conceptos utilizados para derivar los modelos de
“goteo” y “transferencia por contacto” sean verosimiles y, por lo tanto, deberan ser retenidos para su posterior
elaboracion. Sin embargo, la validacion de los modelos se dificultaria por la falta de datos. Se observéd que el modelo de
“transferencia por contacto” brinda la posibilidad modelar las intervenciones.

El modelo de “goteo” actual usa voliimenes de liquido entre 0,5 y1, Sml como volumen potencial de liquido
liberado del pollo. Dado que muchos pollos refrigerados por aire estan comparativamente secos, se sugiriéo que el limite
inferior se reduzca a 0,1 ml para estos tipos de pollo.

La consulta también propuso cambiar el nombre del modelo de “goteo” de liquido debido a preocupaciones de
que en los paises donde se usa la refrigeracion por aire, y el goteo es escaso, esto puede generar una interpretacion
erronea del modelo.

También existi6 la necesidad de reconocer que algunos pollos se venden trozados y no enteros. En la
actualidad, el modelo no contempla este hecho, lo cual es una limitacion. Otra limitacion es que el modelo trata s6lo una
via, la del pollo entero que llega al hogar y es asado.

Exposicion a través de pollos cocidos

A la luz de los estudios epidemiologicos que identifican al pollo “poco cocido” como un factor de riesgo para
campilobacteriosis en humanos, es razonable incluir en el modelo un componente para la exposicién de seres humanos
por medio de este vehiculo. De los tres enfoques presentados, “temperatura interna”, “areas protegidas™ y “transferencia
de calor”, se considerdé que conceptualmente el Glltimo era el mas razonable. Sin embargo, debido a la falta de datos
tanto para el enfoque de “transferencia de calor” como para el de “areas protegidas”, la consulta percibié que era
importante que se conservaran todos los enfoques en el modelo. Esto también puede ayudar a considerar las muy
diferentes maneras en las cuales puede cocinarse el pollo. La consulta recomendé la necesidad de recopilar de datos para

mayor desarrollo y validacion del modelo de transferencia de calor. Se considerd la realizacion de un estudio
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microbioldgico para determinar la frecuencia de contaminacion en pollos cocidos; sin embargo, la consulta considerd
que dicho estudio seria poco practico .
Datos sobre el consumo

Debido a diferencias en los patrones de consumo entre los paises y las regiones, en esta area se requieren
estudios especificos.

5.2.4 Conclusiones y recomendaciones

Generales

La consulta de expertos elogi6é al grupo de redaccion de expertos por la enorme cantidad de trabajo realizado
tanto antes como durante la consulta de expertos. Al continuar su trabajo, la consulta agradeci6 y recibié con agrado a
los planes de los grupos de redaccion para realizar un analisis de incertidumbre del modelo final y examinar las formas
de validar dicho modelo.

Caracterizacion del peligro y dosis-respuesta

Conclusiones

Los expertos concluyeron que el presente modelo de dosis-respuesta es el mejor que puede producirse con las
limitaciones de datos existentes y debera proponerse para debate publico y validacion futura. La validacion del modelo
puede surgir a través de investigaciones epidemiologicas analiticas y estudios epidemiologicos descriptivos.

Recomendaciones

Deberan realizarse estudios epidemiologicos que pueden ser utiles para validar el modelo dosis-respuesta y los
resultados presentarse al grupo de redaccion. Dichos estudios pueden incluir investigaciones sobre brotes, estudios de
intervencion y otros enfoques epidemioldgicos realizados cuidadosamente. Para resultar valiosos, dichos estudios
deberan obtener informacién acerca de los indices de ataques en individuos expuestos, cantidad de alimento ingerido,
nivel de contaminacion dentro del alimento y estrategias de muestreo.

Evaluacion de la exposicion

Se reconoci6 la firme necesidad de mayor desarrollo del modelo para evaluar la exposicion a Campylobacter y
la consulta de expertos opind que dicho modelo ayudara a informar las decisiones de gestion de riesgos y a evaluar el
riesgo para la salud humana.

Conclusiones

La consulta de expertos considerd que el primer modelo de la granja a la mesa era valioso para identificar
brechas en los datos y estrategias de muestro que puedan estimular las investigaciones relevantes acerca del
Campylobacter en las diferentes etapas de la secuencia de la granja a la mesa. Es probable que los componentes del
modelo puedan producir informacién 1til dentro del proximo afio. Sin embargo, dada la naturaleza amplia de algunas de
las brechas en los datos, también es probable que el desarrollo y la validacion del modelo completo requiera mas de un
afio.

Recomendaciones

La consulta de expertos identifico que las siguientes areas en la evaluacion de riesgo requieren particular
atencion en el trabajo del proximo afio:

e  Moddulo pre-recoleccion
— Introduccion de Campylobacter en planteles de aves de corral

— Reduccion de los niveles de Campylobacter en el intestino de aves de corral

e Procesamiento

— Efectos del enfriado y la congelacion, la cloracion, los tratamientos con acido lactico y la irradiacion sobre
los niveles de Campylobacter
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¢ Distribucion y procesamiento desde el matadero hasta el hogar (mayoristas, minoristas)

— Efectos de las condiciones de almacenamiento en los recuentos de unidades formadoras de colonias (CFU),
contaminacion cruzada, etc.

e Preparacion de las comidas
— Las comidas preparadas fuera del hogar deberan ser consideradas en el modelo

— Se requieren datos para validar la contaminacion cruzada y los elementos de coccidon del modelo.

e Situacion en paises en desarrollo

— La evaluacion del riesgo no tiene en cuenta en gran magnitud la situacion de los paises en desarrollo,
principalmente debido a brechas en los datos. Estas brechas en los datos requieren ser completadas de
manera urgente.

5.3 TEMAS PARA LLEVAR A LA CONSIDERACION DE FAO Y OMS

5.3.1 Cuestiones de gestion de riesgo

Al identificar la presencia de Campylobacter en pollos como un area prioritaria en la cual se requeria el
. ., . 1 . ’ . .7 :
asesoramiento sobre evaluacion de riesgo por parte de expertos, el CCFH' deline6d dos cuestiones de gestion de riesgos
de la siguiente manera:

1) Estimar el riesgo de Campylobacter patogénico termofilico en pollos ( para asar ) como consecuencia de un rango de
niveles en aves de corral crudas para la poblacion general y para varios grupos poblacionales susceptibles (ancianos,
nifios y pacientes inmunocomprometidos)

2) Estimar el cambio en el riesgo que probablemente ocurra en cada una de las intervenciones en consideracion,
incluyendo su eficacia.

e Reducir la prevalencia de planteles positivos
— Destruccion de criaderos y planteles de pollos (para asar) positivos
— Vacunacion de planteles en criaderos

— Exclusion competitiva

e Reducir la prevalencia de aves positivas al finalizar el faenamiento
— Uso de cloro en la refrigeracion por agua de los pollos (para asar)

— Refrigeracion por agua vs. refrigeracion por aire en los pollos (para asar)

e Evaluar la importancia de diferentes vias para la introduccion de Campylobacter patogénico en planteles, incluyendo
alimentacion, aves de reemplazo, vectores e higiene.

El CCFH ademés menciond que podria realizarse un perfil de riesgos para concentrar el trabajo antes de
embarcarse en la evaluacion de un riesgo.

La consulta de expertos observo que las cuestiones de gestion de riesgo para los evaluadores de riesgo no
estaban bien ajustadas para el problema en particular. Un perfil de riesgos podria haber ayudado a identificar cuestiones
de gestion de riesgo relevantes en particular con relacion a las intervenciones. Debido a la falta de un perfil de riesgo, no
se identificaron intervenciones especificas desde el principio. No obstante, el grupo de redaccion ha tomado en
consideracion un rango de diferentes intervenciones relevantes durante el desarrollo de su modelo.

" ALINORM 01/13A Informe de la 33° Sesion del Comité del Codex sobre Higiene Alimentaria Washington DC, 23 - 28
Octubre 2000
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La consulta de expertos considerd que el enfoque aplicado por los evaluadores de riesgos para responder a las
preguntas de los administradores de riesgo, el desarrollo de un modelo matematico de la granja a la mesa integrado, era
util y potencialmente el mejor. La consulta ademas reconocié que las principales brechas de investigacion requieren ser
salvadas para completar y validar el modelo. Es probable que estas brechas en los datos no se completen en el corto
plazo.

5.3.2 Datos

La consulta de expertos recomendd que la FAO y la OMS promuevan la armonizacion de los métodos
empleados tanto para la vigilancia de enfermedades humanas como para el control de los alimentos.

Debido a las series de datos muy limitadas para crear un modelo de dosis-respuesta y las dificultades para
realizar otros estudios sobre alimentacion en seres humanos para detectar Campylobacter, se recomend6 que la FAO y la
OMS promuevan la recopilacion de datos cuantitativos de investigaciones sobre brotes en los paises miembros.

En relacion con la evaluacion de la exposicion, la FAO y la OMS deberan promover la generacion y la
recopilacion de datos cuantitativos en toda la cadena alimentaria.

6. IDENTIFICACION DE PELIGROS, CARACTERIZACION DE PELIGROS Y EVALUACION DE
EXPOSICION A VIBRIO SPP. EN MARISCOS Y PESCADOS DE MAR

6.1 RESUMEN EJECUTIVO

El objetivo de este trabajo fue emprender los primeros pasos de una evaluacion de riesgo de Vibrio spp. en
mariscos y pescados de mar que podrian tener un fuerte impacto sobre la salud de la poblacién y/o el comercio
internacional. Estos primeros pasos incluyen tomar una evaluacion de riesgos desarrollada por uno de los paises
miembros, generalizandola, y evaluando su capacidad para brindar predicciones utiles para otros paises miembros.
Ademas, es deseable que se explore la capacidad de un modelo de evaluacion de riesgos para ser adaptado a diferentes
productos y/o microorganismos relacionados de interés internacional y regional. EIl enfoque usado por el grupo de
asesoramiento fue cuantificar aquellas enfermedades causadas por Vibrio spp. en diferentes paises después del consumo
de una variedad de mariscos y pescados de mar. Tres especies, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus y Vibrio
cholerae fueron consideradas como las especies responsables de la mayoria de las enfermedades causadas por Vibrio
spp. Este informe describe el enfoque sugerido para desarrollar una evaluacion de riesgos de estas tres especies en
productos marinos especificos.

Con respecto a las combinaciones patdégeno-producto alimenticio, el comité asesor de expertos propuso
desarrollar una evaluacion de riesgos detallada de V. parahaemolyticus en ostras debido a que ya habia un modelo
disponible. EI trabajo propuesto sobre V. vulnificus demostraria la aplicacion del modelo previo a un microorganismo
diferente con las modificaciones adecuadas. El V. parahaemolyticus no asociado con ostras es importante en Japon y en
algunos otros paises, y la consideracion del microorganismo con respecto al pescado daria un punto de vista diferente
sobre el mismo microorganismo usado en el primer modelo, pero con contaminacion cruzada como un factor importante.
V. cholerae es un patogeno importante en los paises en desarrollo y el desarrollo de un modelo para el microorganismo
en camarones brindardn una herramienta para investigar otros escenarios. También permitird una investigacion de los
riesgos asociados con el comercio internacional de este producto y los problemas causados con respecto al mercado de
exportacion para los camarones potencialmente contaminados. Debido a que los camarones por lo general se consumen
cocidos, esto brindarad un ejemplo adicional del uso del modelo de contaminacion cruzada para otras Vibrio spp.

6.1.1 Identificacion de Peligros de Vibrio spp. en Mariscos y Pescados de Mar

Vibrio spp. son bacterias Gram-negativas, facultativamente anaerobicas, con forma de bastoncito. El género
comprende doce especies que pueden causar enfermedades transmitidas por los alimentos (Tabla 1), la mayoria de las
cuales son causadas por V. cholerae, V. parahaemolyticus o V. vulnificus (Oliver y Kaper, 1997, Dalsgaard, 1998).
Algunas especies se asocian principalmente con enfermedad gastrointestinal (V. cholerae y V. parahaemolyticus)
mientras otras pueden causar enfermedad no intestinal, como septicemia (V. vulnificus).

En regiones de clima tropical o templado, las especies de Vibrio que causan enfermedad aparecen en forma
natural en entornos marinos, costeros, y estuarinos (salinos) y son mas abundantes en los estuarios. Los vibrios
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patogénicos también pueden recuperarse en estuarios de agua dulce (Desmarchelier, 1997). La aparicion de estas
bacterias no se correlaciona con la cantidad de coliformes fecales y la depuracion del marisco puede no reducir su
cantidad. En base a datos de los EE.UU., hay una correlacion positiva entre la temperatura del agua y el nimero de
vibrios patogénicos humanos aislados y la cantidad de infecciones notificadas, una correlacion particularmente marcada
para V. parahaemolyticus y V. vulnificus.

TABLA 1 Vibrio spp. que causan o estan asociados con infecciones en humanos (segun Dalsgaard, 1998)

Aparicion en muestras clinicas humanas*

Intestinal No intestinal

V. cholerae O1 -+ +

V. cholerae no-O1 ++ ++

V. parahaemolyticus ++++ +

V. fluvialis ++ -

V. furnissii ++ -

V. hollisae ++ -

V. mimicus ++ +

V. metschnikovii + +

V. vulnificus + +++

V. alginolyticus - ++

V. carchariae - +

V. cincinnatiensis - +

V. damsela - +

* El simbolo (+) hace referencia a la frecuencia relativa de cada microorganismo en muestras clinicas y (-) indicaba

que no se habia hallado el microorganismo

En Japon (Twedt, 1989; Ministerio de Salud del Japon, 2000) y los paises de Asia oriental, se ha reconocido
V. parahaemolyticus como la principal causa de gastroenteritis transmitida por alimentos. En contraposicion, en la
mayoria de los paises fuera de Asia, la incidencia reportada parece ser baja, quizas reflejando un modo diferente de
consumo de mariscos y pescados de mar. La gastroenteritis causada por este microorganismo se asocia casi
exclusivamente con el consumo de mariscos o pescados de mar crudos o cocidos en forma inadecuada, o contaminados
después de la coccion. En los EE.UU., antes de 1997 la enfermedad era mayormente asociada con cangrejos, ostras,
camarones, y langostas (Twedt, 1989; Oliver y Kaper, 1997). Cuatro brotes de V. parahaemolyticus asociados con el
consumo de ostras crudas fueron informados en los EE.UU. en 1997 y 1998 (DePaola et al., 2000). Un nuevo clon de
V. parahaemolyticus de serotipo O3:K6 aparecio en Calcuta en 1996. Se expandidé en toda Asia y hacia los EE.UU.,
elevando el nivel de V. parahaemolyticus a pandémico (Matsumoto et al., 2000). En Australia, en 1990 y 1992, hubo
dos brotes de gastroenteritis causada por V. parahaemolyticus en camarones congelados y cocidos importados de
Indonesia (Kraa, 1995) y también hubo una muerte en 1992 asociada con el consumo de ostras.

V. vulnificus ha sido asociado con septicemia primaria en individuos con enfermedades cronicas preexistentes
después del consumo de bivalvos crudos. Esta es una enfermedad grave, por lo general mortal. Hasta la fecha, la
enfermedad causada por V. vulnificus se ha asociado casi exclusivamente con ostras (Oliver, 1989; Oliver y Kaper,
1997). Recientemente, se han asociado las infecciones por V. vulnificus con una variedad de productos marinos crudos
de Corea y Japon (Comunicacion personal con el Dr Yamamoto, Japon).

V. cholerae O1 y O139 toxigénicos son los agentes causantes del célera, una enfermedad transmitida por
alimentos y por el agua con potencial epidémico y pandémico. Las cepas no-O1/no-O139 también pueden ser
patogénicas pero no estan asociadas con enfermedad epidémica. Las cepas no-O1 generalmente son no toxigénicas,
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comunmente causan una forma mas leve de gastroenteritis que las cepas Ol y 0139, y generalmente se las asocia con
casos esporadicos y pequefios brotes mas que con epidemias (Desmarchelier, 1997).

Los brotes de codlera han sido asociados con el consumo de mariscos y pescados crudos incluyendo ostras,
cangrejos y camarones (Oliver y Kaper, 1997). El mayor brote fue una pandemia en América del Sur a comienzos de
1990, cuando el V. cholerae O1 caus6 mas de 400.000 casos y 4.000 muertes en Perd (Wolfe, 1992). El agua
contaminada usada para preparar alimentos, incluyendo el popular pescado levemente marinado ceviche, fue la causa del
brote.

Dado lo antedicho, el grupo de redaccion llego a la conclusion de que debian llevarse a cabo cuatro evaluaciones de
riesgo patogeno-producto:

e  Vibrio parahaemolyticus en ostras crudas

e Vibrio vulnificus en ostras crudas

e Vibrio parahaemolyticus en pescado consumido crudo

e Vibrio cholerae en camarones provenientes de paises en desarrollo para consumo doméstico y para exportacion.

De acuerdo con esto, el grupo de redaccioén prepard una evaluacion de exposicion y caracterizacion de peligros
de cada una de estas combinaciones patégeno-producto. La justificacion de cada combinacion patdgeno-
producto se encuentra en “Enunciado de Propdsito” incluido al comienzo de cada evaluacion.

)
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6.1.2 Caracterizacion de Peligros de Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar

Introduccion

Esta seccion examina la evaluacion de la naturaleza de los efectos adversos sobre la salud asociados con Vibrio
spp. en mariscos y pescados de mar y como evaluar en forma cuantitativa la relacion entre la magnitud de la exposicion
transmitida por los alimentos y la posibilidad de efectos adversos que ocurren. La caracterizacion de peligros presenta
las curvas dosis-respuesta de tres especies importantes de Vibrio: V. parahaemolyticus, V. vulnificus y V. cholerae. La
infeccion causada por V. parahaemolyticus, y V. cholerae se caracteriza por una gastroenteritis aguda. Por lo tanto, el
punto final de la curva dosis respuesta se define como gastroenteritis. El V. vulnificus puede ocasionalmente causar
gastroenteritis leve en individuos sanos, pero en subpoblaciones especificas el V. vulnificus puede causar una septicemia
severa que frecuentemente provoca la muerte en individuos susceptibles. Por lo tanto el punto final de la curva dosis
respuesta se define como septicemia.

Objetivo

El objetivo de la caracterizacion de peligros es brindar la suficiente informacion como para permitir una
medicion cuantitativa del riesgo para la salud publica por Vibrio spp. asociada con el consumo de mariscos y pescados
de mar y alimentos potencialmente contaminados por los mariscos y pescados de mar. La medicion cuantitativa del
riesgo para la salud publica se logra determinando las relaciones dosis-respuesta para cada Vibrio spp. en base a los
mejores datos disponibles. Estos datos son generalmente escasos y la relacion dosis-respuesta resultante es incierta.
Esta incertidumbre de la curva dosis-respuesta se justifica representando la relacion dosis-respuesta en forma de una
familia de curvas dosis-respuesta posibles derivadas de los datos.

Enfoque

Hay estudios en voluntarios humanos para la construccion de las curvas dosis-respuesta para
V. parahaemolyticus y V. cholerae. Estos datos se analizaron utilizando rutinas de ajuste de curvas para encontrar el
mejor ajuste para la curva dosis-respuesta Beta-Poisson. Debido a los escasos datos para los estudios con voluntarios
humanos, se determinan multiples curvas-ajustes usando técnicas de remuestreo. Las multiples curvas dosis-respuesta
Beta-Poisson resultantes pueden usarse en la caracterizacion de riesgos. Estas multiples curvas dosis-respuesta
representan una incertidumbre clave en la evaluacion de riesgos. Para V. vulnificus, no hubo datos en voluntarios
humanos y se intentdé un enfoque alternativo. Se estim6 la relacion dosis-respuesta ajustando el modelo Beta-Poisson
usando niveles mensuales de V. vulnificus en ostras del Golfo de México en Estados Unidos y el consumo estimado de
ostras crudas con casos notificados mensualmente de septicemia asociada con V. vulnificus en los EE.UU. Con mas
investigacion, esta relacion de riesgos puede aplicarse a la evaluacion de riesgos del V. vulnificus y ser validada con
datos sobre la distribucion de V. vulnificus en ostras crudas en el punto de venta minorista.

Hallazgos Claves

Se hizo una revision de la literatura para identificar y caracterizar la capacidad infecciosa y los factores
genéticos de Vibrio spp. a ser tomadas para crear el modelo. Tanto V. parahaemolyticus como V. cholerae tienen formas
patogénicas y no patogénicas en base a la presencia de factores especificos de virulencia: #dh (hemolisina directa
termoestable) y t7h (hemolisina relacionada con tdh) para V. parahaemolyticus y la toxina del colera para V. cholerae.
No hay informacion adecuada para diferenciar entre cepas virulentas y no virulentas de V. vulnificus. Por lo tanto, todas
las cepas de V. vulnificus fueron consideradas igualmente patogénicas. Los factores relevantes con respecto al huésped y
a la matriz alimentaria han sido identificados y, donde hay datos disponible, pueden ser incorporados al modelo.

Se obtuvieron parametros de dosis-respuesta Beta-Poisson razonables a partir de las series de datos de los tres
microorganismos examinados; sin embargo, los estudios en voluntarios humanos caracterizan las relaciones dosis-
respuesta para los patdgenos administrados con solucion amortiguadora para neutralizacion del pH mas que para
patoégenos administrados con una matriz alimentaria.
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La Figura 6.1 muestra la curva dosis-respuesta mas probable para V. parahaemolyticus; sin embargo, no se
muestra la familia de curvas que representan la imprecision alrededor de la curva. Estos datos corresponden a estudios
en voluntarios humanos sanos donde la enfermedad gastrointestinal se us6é como respuesta final.
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FIGURA 6.1 Curva de dosis respuesta Beta-Poisson para V. parahaemolyticus (el punto final modelado es la
enfermedad gastrointestinal).

La Figura 6.2 muestra los ajustes mas probables de los datos de voluntarios sanos para diversos biotipos y
serotipos de V. cholerae. Una vez mas, la imprecision esta representada por una familia de curvas alrededor de cada una
de las curvas mas probables, pero esto no se muestra. El punto final modelado es la enfermedad gastrointestinal. Los
datos indican que el consumo de V. cholerae con los alimentos puede desplazar significativamente la curva dosis-
respuesta hacia la derecha, indicando que una dosis mas elevada de V. cholerae es necesaria para causar enfermedad en
una cantidad comparable de voluntarios cuando se consume V. cholerae con los alimentos. Se desconoce si matrices
alimentarias especificas tienen efectos mayores o menores en la variacion de la relacion dosis-respuesta.

La Figura 6.3 muestra la relacion dosis-respuesta para V. vulnificus segun se estima en base a la exposicion de la
poblacion susceptible de los Estados Unidos que consume ostras y los informes epidemiologicos de V. vulnificus de los
EE.UU. Al igual que con otras Vibrio spp., se generé una familia de curvas dosis-respuesta usando técnicas de
remuestreo (secuencial), pero esto no se mostro. La curva resultante es diferente en comparacion con las otras Vibrio
spp. debido a que se modela un punto final de septicemia en lugar del punto final de enfermedad gastrointestinal.
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Brechas en los datos

e Se han llevado a cabo pocos estudios con voluntarios humanos —se necesitan mas datos que podrian obtenerse
mediante la recoleccion de datos cuantitativos resultantes de las investigaciones sobre brotes.

e Como hay so6lo una pequeiia cantidad de datos disponibles sobre el efecto de la matriz alimentaria sobre la dosis-
respuesta, se requieren mas datos en esta area.

e Son necesarios los datos sobre vigilancia ambiental y epidemioldgica sobre V. Vulnificus para evaluar y refinar la
relacion dosis respuesta de V. vulnificus .

e Hay falta de informacion para la caracterizaciéon de susceptibilidad humana y variabilidad de la virulencia
patogénica.
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6.1.3 Evaluacion de exposicion a Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar

6.1.3.1 Evaluacion de exposicion a Vibrio parahaemolyticus en ostras crudas
Introduccion

Durante los afios 1997 y 1998 hubo en los EE.UU. mas de 700 casos de enfermedad causada por
V. parahaemolyticus, la mayoria de los cuales se asocio con el consumo de ostras crudas. En dos de los brotes de 1998,
surgié por primera vez como principal causa de enfermedad un serotipo de V. parahaemolyticus previamente reportado
solo en Asia, 03:K6. Se sugirio que aguas mas calidas de lo usual eran responsables de los brotes.

En 1999, la Administracion de Alimentos y Drogas de los EE.UU. (FDA) inici6 una evaluacion de riesgos para
caracterizar el impacto sobre la salud publica del consumo de ostras crudas contaminadas con V. parahaemolyticus. La
Evaluacion de Riesgos Preliminar de la FDA de Impactos sobre la Salud Publica de V. parahaemolyticus en Moluscos
Crudos (FDA-VPRA) fue publicada para comentario publico en el afio 2001. La FDA-VPRA contiene diversas
conexiones claves entre la prevalencia de V. parahaemolyticus en ostras y la temperatura, principalmente la temperatura
de las aguas de recoleccion y de las ostras en toda la secuencia post recoleccion-venta minorista-consumo.

Los perfiles de temperatura en la industria de las otras de otros paises, por ¢j., Nueva Zelanda, Australia y Japon,
indicaban la oportunidad de desarrollo de V. parahaemolyticus patogénico a niveles potencialmente peligrosos. Sin
embargo, las estadisticas de salud publica de estos paises no reflejan impacto alguno debido a este microorganismo en
las ostras.

De forma similar, se llevara a cabo una evaluacion de exposicion sobre V. parahaemolyticus en ostras usando
los datos de Australia, Canadd, Japon, Nueva Zelanda y los EE.UU.

Objetivos
Los objetivos son:

e Cuantificar la exposicion de los consumidores a V. parahaemolyticus patogénico por consumo de ostras crudas.
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e Extender esta evaluacion de exposicion a consumidores de otros paises que tengan industrias de ostras.

Enfoque

El enfoque que se esta tomando es usar el modelo de la FDA-VPRA como base y luego desarrollarlo para adaptar
los ingresos de datos de otros paises. Este modelo incorpora todas las fases de la secuencia recoleccion-post recoleccion-
consumo en tres modulos (Figs 6.4-6.6).

Los datos de la evaluacion de exposicion se obtuvieron por la solicitud de datos de FAO y de la OMS. Luego se
analizaron estos datos para incorporarlos al modelo de evaluacion de riesgos.

Variacion regional, estacional
y anual

\

Ao T e
Temperatura .~ Salinidad T
del agua el _(_i}e_:l agua _ . -~

Vp/g total

Vp/g patogénico

FIGURA 6.4 Modulo de recoleccion para evaluacion de exposicion a V. parahaemolyticus en ostras

Tiempo hasta refrig.

Vp/g en la recoleccion

Temperatura del aire

Vp/g en 1° refrigeracion

Tiempo de enfriado

Tiempo de almac.

Vp/g en el consumo

FIGURA 6.5 Modulo post recoleccion para evaluacion de exposicion a V. parahaemolyticus en ostras
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e 0

Probabilidad y
eridad de enfer.

FIGURA 6.6 Mddulo de consumo para evaluacion de exposicion a V. parahaemolyticus en ostras

Hallazgos Claves

No ha finalizado el analisis de los datos pero los hallazgos claves en la etapa actual son los siguientes:

En Japén, mientras que V. parahaemolyticus es la causa de enfermedad significativa producida por mariscos y
pescados de mar, las ostras no parecen ser un vehiculo importante. Puede ser que las practicas reguladoras de
controlar la cantidad de coliformes totales en el agua de mar de recoleccion den como resultado la restriccion de
recolectar durante los meses de verano.

En Australia y Nueva Zelanda, algunas areas productoras de ostras tienen combinaciones de temperatura y salinidad
del agua del mar, junto con temperaturas post recoleccion, que son potencialmente favorables para la proliferacion
de V. parahaemolyticus. Esta situacion debe también considerarse en el modelo.

Puede ocurrir que no todas las especies de ostras sean similarmente vulnerables a la proliferacion de V.
parahaemolyticus patogénico en la cadena post recoleccion. Por ejemplo la Ostra de Sydney Rock (Saccostrea
commercialis) es particularmente resistente al stress durante la manipulacion post recoleccion.

Brechas en los Datos

Para cada pais, existen las siguientes brechas:

Incidencia/frecuencia de V. parahaemolyticus en el agua y en los mariscos.
— Factores que afectan la incidencia de V. parahaemolyticus patogénico en el medio ambiente.

— Indice de desarrollo de V. parahaemolyticus dentro de las ostras a temperaturas diferentes a 26°C,
incluyendo datos sobre las diferencias potenciales en el indice de desarrollo de cepas patogénicas versus las
poblaciones totales de V. parahaemolyticus.

Factores de virulencia potencial de cepas patogénicas que no sean tdh y trh, por ej., ureasa, enterotoxinas.
Practicas de manipulacion de los consumidores y de la industria para las ostras.

Patrones de consumo para ostras en cada pais.

6.1.3.2 Evaluacion de exposicion a Vibrio vulnificus en ostras crudas

Introduccion

Este documento presenta los objetivos y el enfoque para modelizacion del riesgo de V. vulnificus por el consumo

de ostras crudas. Este par patogeno-producto fue propuesto por la Comunidad Europea en la 33*. Sesion del CCFH.

El enfoque general y muchos de los parametros pueden ser adoptados a partir de la FDA-VPRA, que es la Ginica

evaluacion de riesgos disponible para Vibrio spp. en ostras crudas. Por lo tanto, el enfoque tomado por el grupo de
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redaccion fue la elaboracion sobre la FDA-VPRA. Debido a la falta de datos adecuados fuera de los EE.UU. para
muchos de los datos del modelo, esta evaluacion se basa casi totalmente en los datos de este pais. El enfoque para
determinar la dosis-respuesta usa exposicion y frecuencia de enfermedad. Debido a este enfoque, hay algunos elementos
de caracterizacion de riesgos en la evaluacion de exposicion.

La tinica intencion de la eleccion de los datos de los EE.UU. es brindar un ejemplo de como aplicar el modelo
de exposicion a una situacion nacional diferente. Este modelo sera evaluado posteriormente cuando se disponga de datos
adecuados de otros paises o situaciones.

Objetivos
e Adaptar el modelo FDA-VPRA para evaluar el riesgo de V. vulnificus asociado con el consumo de ostras crudas.

e Identificar los datos mas apropiados asi como también las brechas de datos y las limitaciones para una modelizacion
de V. vulnificus en ostras.

Enfoque
e Examinar la ecologia de V. vulnificus y la epidemiologia de la enfermedad causada por V. vulnificus.

e Evaluar la conveniencia de transferir datos para los modulos de recoleccidn, post recoleccion y salud publica de
FDA-VPRA a la evaluacion de riesgos de V. vulnificus (Figura 6.7).

e Seleccionar el ingreso de datos y desarrollar enfoques alternativos a partir de la FDA-VPRA para adaptarse a
V. vulnificus.

e Validar la exposicion predicha con una investigacion sobre los niveles de V. vulnificus en la venta minorista.

e Determinar la dosis-respuesta estableciendo una relaciéon matematica entre exposicion y enfermedad para cada mes
del afio dentro de una region geografica definida.

e Desarrollar un modelo conceptual (diagrama esquematico) del modelo de evaluacion de riesgo de V. vulnificus que
muestre la integracion de todos los médulos.

Variacion regional, estacional & anual
Temperatura del agua

POST-COSECHA

Tiempo hasta enfriado

Temperatura aire

Tiempo enfriado

SALUD PUBLICA

Peso por ostra (g)

# ostras por
porcion
- —

FIGURA 6.7 Diagrama esquematico del modelo de evaluacion de riesgo potencial de V. vulnificus que muestra la
integracion de todos los moédulos. Los ingresos sin sombrear pueden transferirse en forma directa a partir de la FDA-
VPRA vy los datos sombreados requieren datos adicionales
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Hallazgos Claves

e La FDA-VPRA brinda muchos de los datos necesarios y es una estructura util para construir un modelo de riesgo de
septicemia por V. vulnificus por el consumo de ostras crudas.

e Hay disponibles datos confiables para determinar la exposicion a V. vulnificus por consumo de ostras crudas de la
Costa del Golfo de los Estados Unidos durante cada mes del afio (niveles de recoleccion y consumo, desarrollo y
sobrevida en las ostras crudas).

e Hay disponibles tasas de enfermedad mensuales confiables debido a la intensa vigilancia epidemiologica, la
gravedad de la septicemia primaria causada por este microorganismo y la casi exclusiva asociacion de enfermedad
en los Estados Unidos con el consumo de ostras crudas de la Costa del Golfo.

e Puede hacerse una aproximacion de la dosis-respuesta de la poblacion agregada a partir de los datos disponibles
sobre las diferencias en la exposicion por consumo de ostras de la Costa del Golfo de los Estados Unidos y la
frecuencia de enfermedad reportada durante los meses calidos y los frios.

e El enfoque para determinar la dosis-respuesta no toma en cuenta la falta de datos sobre la frecuencia de cepas
virulentas en las ostras crudas ni la imprecision con respecto a la poblacion susceptible asumiendo que esto no varia
de mes a mes.

e Este enfoque con modelizacion es adecuado para determinar la eficacia potencial de reducciones especificas.

e Larelacion dosis-respuesta desarrollada usando datos de consumo de ostras crudas en los EE.UU. puede usarse para:

— Otros productos de los cuales se conoce la distribucion de V. vulnificus en el punto de consumo asumiendo
que no hay efecto de la matriz

— Otros paises, pero se necesitara hacer ajustes por diferencias en la poblacion susceptible comparada con los
EE.UU.

Brechas en los Datos

e No hay datos de exposicion suficientes para modelizacion de riesgos de enfermedad por V. vulnificus debido al
consumo de ostras crudas de la Costa del Golfo en los Estados Unidos usando el enfoque propuesto.

e Hay probablemente una gran variedad en las susceptibilidades dentro y entre los diversos grupos de riesgo y esto no
esta bien comprendido. El principal obstaculo para ampliar las evaluaciones de riesgo a otros alimentos es la falta de
datos sobre la distribucion de los niveles de V. vulnificus en estos alimentos en el momento de consumo y los efectos
potenciales de la matriz.

e Laincidencia de factores de riesgo especificos en la poblacion que consume un marisco y pescado de mar de interés
y la exposicién asociada con estos son los datos principalmente necesarios para aplicar este modelo a otros paises.

e La validacion del modelo en una region o pais determinados requerira datos epidemiologicos sobre las tasas
mensuales de septicemia primaria por V. vulnificus.

6.1.3.3 Evaluacion de exposicion a Vibrio parahaemolyticus en pescado consumido crudo
Introduccion

V. parahaemolyticus es la principal causa de enfermedad causada por mariscos y pescados de mar en Japon y
otros paises de Asia. Con la globalizacion de la cocina japonesa y el incremento de la practica de consumir pescados y
mariscos crudos, hay una mayor posibilidad de infeccion por V. parahaemolyticus.

Los brotes causados por V. parahaemolyticus asociados con pescado y mariscos que no sean ostras han sido
reportados en algunos paises, incluyendo los Estados Unidos, Tailandia, China (Taiwan), y Espafia. Hay varios informes
sobre la elevada prevalencia del microorganismo en una variedad de mariscos y pescados de mar, especialmente
pescado, langosta y camarones. Por ende, el consumo de pescado y mariscos crudos tiene riesgos potenciales de
infeccion por V. Parahaemolyticus y es importante evaluar la exposicion de los consumidores a V. parahaemolyticus en
pescado.
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Objetivos

El objetivo de esta evaluacion de exposicion es hacer un modelo y cuantificar la exposicion de los consumidores
a V. parahaemolyticus por el consumo de pescado crudo.

Enfoque

El enfoque tomado es modificar el modelo FDA-VPRA para V. parahaemolyticus en ostras para acomodar el
ingreso de datos en otros productos marinos de Japon y otros paises.

El modelo tiene cuatro moédulos (Figs. 6.8 - 6.11) que adaptan la secuencia total desde la recoleccion y la post
recoleccion y termina con el consumo en el hogar o en el area despacho de alimentos.

Variacion reg., estacional & anual

Salin. del agua

v
Vp/g en agua de mar ‘

A 4

Vp/g en pescado

|

Vp/g patogénico

FIGURA 6.8 Representacion esquematica del modulo pre recoleccion para la evaluacion de exposicion a Vibrio
parahaemolyticus en pescado consumido crudo.

Vp/g en agua de mar
+— Esp. de pez
Costero
h 4 Acuacultura

Vp /g en pescado

<4— (_ Métodos de pesca
\ 4

Pez capturado

FIGURA 6.9 Representacion esquematica del modulo de recoleccion para la evaluacion de exposicion de Vibrio
parahaemolyticus en pescado consumido crudo.
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Mercado

— Agua usada

De mar, purificada y
v desinfect.
Mayorista \

N\

Temperatura:
transp., almac.

Tiempo:
Transp., almac.

L
Minorista

FIGURA 6.10 Representacion esquematica del médulo post recoleccion para la evaluacion de exposicion a Vibrio
parahaemolyticus en pescado consumido crudo.

Hogar Restaurantes Hoteles

4 Métodos de prep. >
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v

Consumidor

FIGURA 6.11 Representacion esquematica del modulo de preparacion y consumo para la evaluacion de exposicion a
Vibrio parahaemolyticus en pescado consumido crudo.

Hallazgos Claves

La densidad y la prevalencia de V. parahaemolyticus en las aguas de mar estan influenciadas por la temperatura del
agua, la salinidad del agua, la existencia de plancton, la marea, etc.

Muchas especies de pescado pueden estar contaminadas con V. parahaemolyticus si bien la prevalencia y la cantidad
de V. parahaemolyticus varia con las especies. Las diferencias en la prevalencia y la densidad parecen estar
asociadas con las especies y el habitat (por ej., aguas costeras o mar adentro).

Las aguas costeras que se usan en la descarga y en el mercado demostraron estar altamente contaminadas con
V. parahaemolyticus y esta fase puede ser un factor de riesgo importante para la contaminacion.

Esta modelizacion conceptual seria adecuada para determinar la eficacia potencial de las estrategias de mitigacion
como el agua clorada y el procesamiento térmico.

El efecto del tiempo y la temperatura durante el transporte y almacenamiento puede ser menos importante que con
las ostras crudas ya que se demostr6 que el V. parahaemolyticus no prolifera significativamente hasta después de 4
horas a 25°C en las muestras de pescado.

El lavado de la superficie externa del pescado y de la cavidad visceral con agua potable reduce los niveles de
V. parahaemolyticus.
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Brechas en los datos

e La prevalencia, la cantidad, y la proporcion de células de V. parahaemolyticus patogénico en diversas especies de
pescado

e Frecuencia de consumo del pescado crudo

e Practicas de transporte (tiempo y temperatura)

6.1.3.4 Evaluacion de exposicion a Vibrio cholerae en camarones de paises en desarrollo para consumo interno y
exportacion

Introduccion

Se ha relacionado a los mariscos y pescados de mar con los brotes de cdlera. El camaron es uno de los
productos marinos mas importantes del comercio internacional y la mayor parte de este producto proviene de paises en
desarrollo. Mientras que el camarén de mucho valor es en su mayoria exportado por los paises en desarrollo para ganar
valiosas divisas, el camarén de poco valor se consume en el mercado interno. Hubo brotes de coélera en muchos paises
productores de camaron y dichos episodios con frecuencia afectaron en forma adversa los mercados internacionales de
camarén. En este contexto, se consider6 que realizar una evaluacién de exposicion para V. cholerae en camarones
destinados al comercio internacional y a los mercados domésticos era una medida deseable ya que hay diferencias en la
forma en que se trata el camaron en estos dos mercados.

Objetivos

Realizar una evaluacion de exposicion a V. cholerae en camarones para el mercado interno y el mercado de
exportacion.

Enfoque

El camarén puede estar contaminado con V. cholerae toxigénico durante la manipulacion debido a higiene
insuficiente del personal y al lavado con agua contaminada. En ocasiones, el V. cholerae O1 puede ser detectado en los
estanques de agua salada donde se cria el camaron. En el caso del camaron para el mercado internacional, por lo general
se implementan practicas de higiene especificas para prevenir la contaminacioén. El V. cholerae toxigénico rara vez es
aislado del camaron importado de los paises en desarrollo y hubo uno o dos casos reportados asociados con productos
del camardn en paises desarrollados (Informe sobre Vigilancia de Agentes Infecciosos, Instituto Nacional de
Enfermedades Infecciosas, Japon, 1998) a pesar de que la produccion total mundial de camarones es de alrededor de
cuatro millones de toneladas, de las cuales 1,3 millones son comercializadas internacionalmente, tres cuartos de esta
produccion proviene de los paises en desarrollo (FAO, 1999). Pero en los mercados internos, la contaminacion de los
mariscos y pescados de mar con V. cholerae toxigénico ha sido reportada en varios paises en desarrollo. Por lo tanto, la
consulta sugirié6 que las evaluaciones de exposicion de los camarones de estos dos tipos de mercados se realicen en
forma separada seglin lo descripto mas adelante (Figuras 6.12 y 6.13)

Los camarones destinados a mercados internos en los paises en desarrollo por lo general tienen poco hielo, se
los lava en los centros de descarga donde por lo general no hay agua potable, se los clasifica a mano y se los transporta a
los mercados locales. Ademas, seria prudente considerar la calidad microbiologica del agua de la cual se recolectan los
camarones. Podria haber contaminacion con V. cholerae toxigénico a través del agua usada en los establecimientos de
procesamiento o mediante la manipulacion por parte de portadores asintomaticos (Figura 6.12). En muchos paises en
desarrollo, el suministro de agua local generalmente no es potable y puede ocurrir contaminaciéon con V. cholerae
toxigénico en las cocinas del hogar y en los puestos callejeros, y también a través de la transferencia crudo-cocido. Si
dichos camarones cocidos contaminados son almacenados a temperatura ambiente, el V. cholerae podria multiplicarse
hasta dosis infecciosas.

Los camarones para exportacion son generalmente colocados en hielo inmediatamente después de la recoleccion
y transportados en hielo a establecimientos procesadores bien equipados con controles higiénicos, agua potable,
procesadores con guantes limpios, mesas limpias y planes de HACCP, etc. En este contexto, las posibilidades de
contaminacion con V. cholerae toxigénico son muy bajas. Los camarones congelados en dichos establecimientos son
exportados y descongelados y cocidos en el pais receptor. Ya que el V. cholerae es eliminado mediante la coccion, es
probable que la exposicion en el pais importador sea insignificante (Figura 6.13).

Hallazgos Claves

Entre los V. cholerae, se conoce que so6lo los serotipos O1 y O139 causan coélera epidémico. El principal factor
de virulencia de este microorganismo es la toxina del célera codificada por el gen cx. Muchas cepas del medio ambiente
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puede ser negativas para este gen. Se conoce que el V. cholerae coloniza al camardn en su hébitat natural. La principal
fuente de V. cholerae son las heces de personas infectadas con el microorganismo. También se sabe que los portadores
asintomaticos excretan el microorganismo. El V. cholerae llega al agua a través de las cloacas y sobrevive durante
periodos prolongados. Sin embargo, los niveles hallados en las aguas donde se recoleccion el camardn son generalmente
bajos.

La contaminacion del camardn con V. cholerae toxigénico podria ocurrir en el medio ambiente, a través del
agua usada durante el procesamiento o la manipulacion realizada por portadores asintomaticos. El V. cholerae es
altamente sensible al acido gastrico y por lo tanto es necesario que haya neutralizacion del acido géstrico para que ocurra
enfermedad en voluntarios humanos. Se desconoce si el V. cholerae se multiplica en los camarones crudos, y es sensible
al calor y se lo elimina durante la coccion normal del camardon. Si el camarén cocido estd contaminado, el
microorganismo puede multiplicarse y alcanzar dosis infecciosas si no es refrigerado en forma adecuada.

Brechas en los datos

e Datos sobre los niveles de V. cholerae toxigénico en aguas naturales y ambientes para acuacultura.

e Los niveles de este microorganismo o los niveles de cloro en el suministro de agua en los mercados rurales de
peces y en el usado para procesar los camarones en los paises en desarrollo.

e Datos sobre el grado de contaminacion cruzada y multiplicacion en los camarones cocidos.

e Frecuencia y cantidad de consumo de camardn tanto en los paises en desarrollo como en los desarrollados.
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6.2 RESUMEN DE LAS DISCUSIONES

6.2.1 Identificacion de peligros de Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar

El grupo de redaccioén no preparéd un documento sobre identificacion de peligros antes de la consulta de
expertos. Durante la consulta se identifico la necesidad de hacerlo y luego se prepar6é un documento.

6.2.2 Caracterizacion de peligros de Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar

La consulta de expertos observd que puede generarse mds informacion que modificaria los parametros
dosis-respuesta para V. parahaemolyticus. Esto se encarara cuando lleguen los datos. Con respecto a V. vulnificus
y V. cholerae, fue necesario identificar la imprecision en las relaciones de dosis-respuesta.

La consulta recomendé que de haber informacion disponible sobre el efecto de la edad, sexo, y grupo
étnico, estos fueran presentados de manera coherente para las tres especies de Vibrio. Deben generarse datos sobre
patrones de consumo para estos grupos de los EE.UU. mas recientes que los presentados y podrian por lo tanto se
incluidos en el modelo.

Mediante la investigacion adecuada de los brotes podria obtenerse mas informacion sobre las relaciones
dosis-respuesta con respecto al alimento ingerido. Esto rara vez se desarrollo de una forma que aportara datos
utiles. Se deben considerar formas de asegurar que se extraiga informacion mas util de dichos eventos.

La consideracion de los factores de virulencia de V. parahaemolyticus necesita incluir la hemolisina
relacionada con tdh (trh). La toxina del colera necesita ser claramente identificada como la entidad patogénica de
V. cholerae O1 y O139. Se debe hacer una distincion entre las proteinas biologicamente activas y los factores
genéticos asociados para cada uno de estos microorganismos.

6.2.3 Evaluacion de exposicion a Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar

La consulta avald el enfoque usado para seleccionar combinaciones patégeno-producto para un estudio
detallado pero enfatizo que los documentos debian especificar claramente el proposito para su eleccion.

6.2.3.1 Evaluacion de exposicion a Vibrio parahaemolyticus en ostras crudas

Debe incluirse una representacion esquematica del canal de proceso usado para el modelo al comienzo del
documento sobre evaluacion de riesgo antes de la discusion del modelo.

La consulta de expertos recibi6é de buen grado el enfoque de modelizacion presentado en el documento de
evaluacion de exposicion. Sin embargo, observo que se desarrollaron componentes especificos del modelo en base
a los datos de los Estados Unidos y que, por ende, podrian no ser adecuados para la aplicacion en diferentes areas
geograficas. Para facilitar una mayor aplicacion del modelo, debe haber instrucciones sobre el tipo y la estructura
de los datos que se necesitarian para aplicarlo en otras areas geograficas. Los datos de los Estados Unidos seran
luego presentados como datos ejemplo y como base para la validacion del modelo en las condiciones de los EE.UU.
Se pueden dar pautas sobre los puntos criticos del modelo y el uso de los datos de los EE.UU. sugeridos donde no
hubiera datos locales adecuados con el agregado pertinente de las restricciones que surgen de esto. Se observo que
las series de datos de los EE.UU. usadas en la evaluacion de exposicion estaban disponibles en formato electronico.
A medida que haya mas series de datos disponibles deberan ponerse a disposicion en esta misma forma.

Se cuestiono6 el nivel de disponibilidad de otros datos identificados en el documento preliminar, o enviados
como respuesta a la solicitud de datos de FAO/OMS. Estuvieron disponibles los datos identificados de Australia y
Canada pero todavia se necesitan datos de Nueva Zelanda sobre las practicas industriales (por ej., tiempo y
temperatura en los botes). Se sugirido que todos los datos recibidos se colocaran en una tabla y se identificaran
segun fueran inadecuados, de utilidad limitada, o buenos, para ser incluidos en el modelo de evaluacion de riesgos.
El grupo de redaccion de expertos concordd en hacer esto para cada combinacion patdogeno-producto en forma
individual.

El modelo usado para predecir la densidad del V. parahaemolyticus en la recoleccion es un modelo
empirico que surge de los datos recolectados en los Estados Unidos. Se identificaron varias diferencias potenciales
entre la situacion de los EE.UU. y la de otros paises —las técnicas de cultivo y recoleccion, la temperatura y la
salinidad de las areas de recoleccion, las practicas y la frecuencia de consumo. En algunas situaciones puede haber
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diferencias entre la temperatura del agua de la superficie y en las profundidades. La exposicion al calor solar
directo con la marea baja podria alterar el efecto predicho de la temperatura del agua para la pesca entre las mareas.
La proporcion de cepas patogénicas de V. parahaemolyticus podria variar considerablemente en areas geograficas
diferentes (se observé que las cepas patogénicas pueden haber sido introducidas a un estuario del Reino Unido por
la descarga de desperdicios de mariscos y pescados de mar importados de una planta procesadora). La consulta
recomendo que, idealmente, se consideren todos estos factores en el modelo.

En esta etapa, el modelo FDA-VPRA incorpora sélo una variable explicatoria potencial, la temperatura.
La salinidad no parece ser una variable de influencia en los EE.UU., por lo tanto, no fue incluida en el modelo final.
Sin embargo, éste puede no ser el caso en otros lugares y por lo tanto, puede ser necesario retener este elemento.
Se deben investigar otros datos e incorporarlos al modelo si se los encuentra relevantes. Donde sea posible, deben
usarse los datos locales para desarrollar un modelo empirico para predecir la densidad de V. parahaemolyticus en el
momento de la recoleccion. Esto reducira la imprecision que puede surgir de aplicar el modelo FDA-VPRA a
entornos fuera de ese pais.

La seccion introductoria debe ampliarse para incluir mayor consideracion de las cepas patogénicas. La
consulta propuso la inclusion de dos parrafos mas, uno sobre las toxinas y los genes asociados vinculados con la
patogenicidad y el otro sobre la propagacion pandémica de un solo clon, esto ha sido proporcionado por el
Prof. Nishibuchi de Japon. Se deben definir las cepas patogénicas como aquéllas que portan el gen tdh y/o trh. Los
genes tdh y trh codifican la hemolisina directa termoestable (¢dh) y la hemolisina relacionada con tdh (trh)
respectivamente. Estudios de epidemiologia molecular han demostrado que las cepas clinicas generalmente
transportan el gen tdh, el gen trh, o ambos, mientras que la distribucion de estos genes en las cepas ambientales
ocurre rara vez. La incidencia (expresada en % del total de poblacion de V. parahaemolyticus) puede usarse en el
modelo de evaluaciéon de riesgos propuesto. Las cepas #h positivas estan distribuidas mas frecuentemente en los
mariscos y pescados de mar que las cepas tdh positivas (Comunicacion Personal con el Dr Nishibuchi, Japén).
Estudios de las cepas O3:K6 revelaron que la diseminacion pandémica de la infeccion causada por un nuevo clon
de V. parahaemolyticus se estd actualmente diseminando en el mundo. Se han aislado las cepas que pertenecen a
este clon de muestras clinicas de los paises de Asia y de los EE.UU. y se ha informado la aparicion de serovariantes
del clon. Se necesitan programas de investigacion y vigilancia adicionales para identificar y trazar la diseminacion
de nuevas cepas epidémicas a medida que aparecen.

Con respecto a la proporcion de cepas patogénicas, se enfatizdo que aparecen aislados de tdh-/trh+ y se
observd que estas cepas aparecen con mayor frecuencia en Asia que en los Estados Unidos. Hubo diferencia entre
los estudios de performance del test de Kanagawa — algunos dieron una buena correspondencia con los métodos
moleculares mientras que otros mostraron que una elevada proporcion de falsos positivos se obtenian con el andlisis
convencional. Se creyd que las pruebas moleculares eran preferibles pero habia cierta preocupacion sobre
recomendar su uso en los paises en desarrollo donde las facilidades de laboratorio pueden ser limitadas.

Con el fin de mejorar el grado de confianza de las regresiones de la concentracion de V. parahaemolyticus
sobre la temperatura y la salinidad, serd necesario incluir las estadisticas del modelo adecuado. El grupo de
redaccion indicd que las predicciones del modelo concordaban con las concentraciones medidas en un estudio a
nivel minorista. Si bien es posible que una cantidad de errores de compensacion hayan producido estos resultados,
éste brinda evidencias claras de que el modelo es valido. Las predicciones del modelo, los resultados de la
investigacion y las estadisticas asociadas deben ser incluidos en la evaluacion de exposicion.

La evaluacion de exposicion de V. parahaemolyticus en el pescado crudo cité modelos para el efecto de la
temperatura y la salinidad sobre la concentracion de V. parahaemolyticus en ostras crudas. EI resultado del
presente modelo debe compararse con el de los modelos japoneses en la seccion del pescado. Debe determinarse si
los modelos japoneses han sido sometidos a validacion. Los modelos ultimos incluyeron un factor de
concentracién relacionado con la concentracion de V. parahaemolyticus en el agua de mar y en las ostras —se pidid
precaucion con respecto a esto ya que se conocia que dichos factores de concentracion varian enormemente para
otras bacterias tanto con respecto al tipo de marisco como a la temperatura.

Se debe buscar mas explicacion con respecto a las presunciones del modelo con relacion al desarrollo de
V. parahaemolyticus en ostras a diversas temperaturas. Se confirmé que el desarrollo real en ostras s6lo se habia
observado de modo experimental a 26°C. Estos datos se compararon con un estudio publicado que habia
observado el desarrollo en caldo de cultivo a ciertas temperaturas. Estas temperaturas incluian 26°C, temperatura a
la cual el indice de desarrollo en ostras era un cuarto del hallado en el caldo de cultivo. Por lo tanto, se uso6 una
distribucion triangular de un factor entre 3 y 5 para la relacion a otras temperaturas. Se expresé cierta preocupacion
de que el indice de desarrollo en las ostras pudiera haber sido incluso menor con temperaturas mas bajas debido a

37



Identificacién de riesgos, evaluacion de exposicion, y caracterizacion de riesgos de Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en
mariscos

las mayores presiones competitivas —esto tendria el efecto de hacer al presente modelo conservador. También se
pregunto si la distribucion de la temperatura del aire ambiente durante el dia habia sido determinada. En el modelo
actual, se utilizé la temperatura del mediodia mas que una distribucién, que hubiera sido mas complicado. Se ha
enfatizado la necesidad de estudios de desarrollo en ostras con otras temperaturas.

Puede haber una diferencia en la tasa de desarrollo del V. parahaemolyticus entre las ostras enteras y las
desbulladas. El desarrollo puede ser mas lento en estas ultimas, en parte debido a que el pH desciende después del
desbullado porque generalmente se las mantiene en hielo y debido a la liberacion de enzimas degradativas. Las
ostras desbulladas no han sido incluidas en el estudio de la FDA debido a que en los Estados Unidos generalmente
se las cocinaba—se observo que esto no ocurria necesariamente asi en otros paises.

Se ha considerado la imprecision en la proporcion de cepas patogénicas de V. parahaemolyticus incluidas
en el modelo. En el presente, se ha incorporado una distribucion arbitraria triangular simétrica alrededor de los
valores observados para considerar cierta imprecision. Con respecto a esto, ha surgido la pregunta de si la
proporcidn de cepas patogénicas detectadas en las muestras minoristas de un area seria la misma que la obtenida de
muestras de las areas de recoleccion. Esto podria deberse a que las cepas patogénicas del muestreo anterior habian
tenido un desarrollo superior al umbral detectable. No se llegd a ninguna conclusion sobre este tema. Se preguntd
si en el modelo se habia incorporado una incertidumbre para la desaparicion progresiva de V. parahaemolyticus.
Este no fue el caso y se habia usado un estimado puntual.

Hubo discusiones sobre el papel de los antiacidos en la infeccion por V. parahaemolyticus. No se sabia si
habia datos disponibles en muchos paises sobre el uso de antiacidos (en Australia, se cree que aproximadamente el
10% de la poblacién tiene tratamiento prescripto para disminuir 4cidos). Esto debe ser tomado en cuenta, sin
embargo, la evaluacion de exposicion actualmente considera el efecto de las poblaciones susceptibles con respecto
a secuelas serias después de que hubo infeccion pero no con respecto al inicio de la misma.

En este punto de la evaluacion de riesgo, se usaron estrategias de mitigacion en el modelo como ejemplos
de intervenciones, y esto debe ser claramente establecido. Definir otras estrategias de mitigacion es una tarea de los
administradores de riesgos. Se debe llevar a cabo una discusion mas amplia sobre las estrategias de mitigacion
junto con una evaluacion de su eficacia, en una etapa posterior.

El componente actividad del agua en la ecuacion de la Seccion 4.1 del documento preliminar podria
reemplazarse por una constante. Debe observarse que los valores Ty, ¥ Tiax €0 la ecuacion eran tedricos y no
reales, si bien estarian cerca de éstos.

6.2.3.2 Evaluacion de exposicion a Vibrio vulnificus en ostras crudas

La consulta aceptd de buen grado la propuesta de ampliar el modelo de V. parahaemolyticus a este
microorganismo y observo la clara identificacion de las necesidades del trabajo y los datos. El presente borrador
debe ponerse en el formato de las evaluaciones sobre las otras combinaciones patdégeno-producto. Se observod que
las infecciones por V. vulnificus y las muertes habian estado asociadas con otros mariscos y pescados de mar y era
necesario hacer referencia a esto en la identificacion de riesgos (el Dr Yamamoto proporciono esta informacion al
grupo de redaccion de expertos). También podria incorporarse la informacion del borrador del informe de la
Comision Europea sobre Vibrios en mariscos y pescados de mar cuando el documento esté disponible al publico.
El progreso de esta evaluacion dependera de las prioridades identificadas por el CCFH y la posterior identificacion
de los recursos adecuados. Si se produce un modelo numérico (inicialmente basado en los datos de la FDA de los
EE.UU), entonces el Dr Tamplin proporcionara datos de la Agencia para la Proteccion del Medio Ambiente de los
Estados Unidos (EPA, siglas en inglés), y esto podria utilizarse para evaluar el rendimiento del modelo usando los
datos recolectados de diferentes fuentes.

6.2.3.3 Evaluacion de exposicion a Vibrio parahaemolyticus en pescado consumido crudo

La consulta identificé la necesidad de incluir mas datos sobre la prevalencia de V. parahaemolyticus en
mariscos y pescados de mar. El Dr Nishibuchi proporcionara al grupo de redaccion datos de un estudio de mariscos
importados a Japon. Estos datos pueden complementar los datos sobre V. parahaemolyticus del mercado de
pescado del Japon. El estudio de los mariscos y pescados de mar importados incluyé datos sobre la proporcion de
cepas tdh y/o trh positivas. Los datos mostraron que para las importaciones frescas, era muy frecuente hallar
V. parahaemolyticus en el atin. El indice para atin en ese estudio, y los datos presentados en el presente borrador
tienen consecuencias para el progreso del modelo ya que habia una presuncion de que los indices de contaminacion
serian mas elevados para los mariscos y pescados de mar de la costa y de los estuarios que para los de mar adentro.
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Para avanzar en el desarrollo del modelo, se propuso que se identificara una sola especie de pescado
adecuada, consumida cruda. Una ampliacion de dicho modelo para incluir otras especies y las complicaciones
adicionales del marisco y pescado de mar poco cocido podrian desarrollarse mas adelante si se identificaran las
necesidades y los recursos adecuados.

Para mejorar el grado de confianza en las regresiones de la concentracion de V. parahaemolyticus sobre
temperatura y salinidad, sera necesario incluir las estadisticas modelo adecuadas. Seria util presentar los datos
utilizados en el desarrollo del modelo. Se podrian presentar datos graficamente como se hizo en la evaluacion de
exposicion a V. parahaemolyticus en ostras. Para un mayor desarrollo de los modelos de esta area, fue necesario
comparar los datos ya presentados sobre contaminacion de la superficie y los intestinos de pescado para identificar
mejor la contribucion relativa de estas fuentes a la contaminacioén del producto final. En el presente borrador se
presentd informacion sobre el efecto de desinfectar el agua de proceso: los datos para presentar al grupo de
redaccion sobre mariscos y pescados de mar japoneses importados incluyeron informaciéon sobre cloracion de
mariscos y pescados de mar en los paises productores. Por lo tanto, podria ser posible incluirlos como ejemplo de
etapas de mitigacion a medida que se desarrolle mas el modelo.

La variacion en la performance de los métodos de aislamiento y enumeracion de V. parahaemolyticus en
las publicaciones a que se hace referencia en la evaluacion, deben ser reconocidas en forma explicita, incluso si no
puede considerarse la variacion. Esto se habia evitado en el estudio de FDA-VPRA ya que el grupo de estudio
habia recolectado sus propios datos para superar este problema especificamente. La consulta coincidié en que
debian adoptarse métodos standard para facilitar la inclusion de datos a los modelos de evaluacion de riesgos.

Se necesitan datos sobre la frecuencia de consumo de pescado crudo para el desarrollo de este estudio. Se
recopilaran mas datos pero existe la necesidad de reunir datos adicionales confiables y detallados sobre consumo
para el desarrollo de las evaluaciones de riesgo.

6.2.3.4 Evaluacion de exposicion a Vibrio cholerae en camarones de los paises en desarrollo para consumo
interno y para exportacion

La consulta hizo énfasis en que la via predominante de diseminacion del V. cholerae Ol es el agua
contaminada con heces o los alimentos contaminados con esa agua. Esto ultimo puede aplicarse a los mariscos y
pescados de mar. Sin embargo, un nimero creciente de estudios epidemiologicos demostraron que los alimentos
son una via igualmente importante de transmision. En América Latina, se asocio6 a los mariscos y pescados de mar
poco cocidos con un brote de colera. Si bien esto ultimo puede ser significativo en casos individuales o brotes, el
riesgo no debe observarse fuera del contexto de las otras —y mas importantes- vias de diseminaciéon. La consulta
observo el argumento en la evaluacion de exposicion de que la dosis infecciosa de colera es elevada, y éste parece
ser ciertamente el caso de los experimentos con voluntarios que se han llevado a cabo. Sin embargo, otra evidencia
de los documentos sugiere que la dosis infecciosa puede ser tan baja como de 10° microorganismos. Sera
importante para el desarrollo de un modelo ser claros sobre la dosis infecciosa que se aplica en el caso de los
alimentos asociados con infeccion. Hay una posibilidad de que los mariscos y pescados de mar que contengan
bajas concentraciones de V. cholerae puedan contaminar otros alimentos en los cuales puede haber una mayor
multiplicacion.

Los modelos de proceso esquemadtico tanto para consumo interno en los paises con endemia de célera
(Figura 6.12) como para comercio internacional (Figura 6.13) necesitan incluir pasos adicionales para reflejar las
diferencias en la produccion, el procesamiento, el transporte y el almacenamiento en todo el mundo. Se observd
que aunque el enfoque propuesto para crear un modelo para V. cholerae en los camarones exportados era valido,
hay diferencias en el comercio que no son captadas. Un ejemplo es el del camaron pelado y cocido que es una
importacion importante de los paises como Australia y el Reino Unido.

Al igual que con la consideracion de V. parahaemolyticus en pescado, la informacion sobre consumo de
productos marinos deberia ampliarse para incluir grupos de datos internacionales, lo cual remarca la necesidad de
tomar medidas para garantizar que se recojan y se mantengan en el futuro los datos adecuados para desarrollar
evaluaciones de riesgo.

6.2.4 Conclusiones y recomendaciones

e Debe revisarse el formato del documento preliminar sobre evaluacion de riesgos de Vibrio para reflejar la
naturaleza de los datos y los modelos para las combinaciones patégeno-producto, como se indica en el Anexo
4.
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e El modelo de temperatura de V. parahaemolyticus para ostras debe ser validado a otra temperatura que no sea
26°C.

e Se deben desarrollar investigaciones relevantes para determinar la proporcion de cepas patogénicas de
V. parahaemolyticus en cualquier region para ser sometidas al modelo.

e La metodologia usada para determinar la patogenicidad de V. parahaemolyticus debe ser la identificacion
molecular de la presencia de tdh y/o trh. Se debe reconocer la potencial falta de disponibilidad de estas
técnicas en los paises en desarrollo.

e Con respecto al modelo de V. parahaemolyticus, el grupo de redaccion de expertos debe seguir evaluando los
datos de los otros cinco paises identificados e incorporarlos donde sea adecuado.

e Donde sea posible, deben usarse datos locales para desarrollar un modelo empirico para predecir la densidad de
Vibrio spp. en los mariscos y pescados de mar durante la recoleccion.

e Es importante considerar las condiciones locales al aplicar el modelo en base a las condiciones de los Estados
Unidos, por ejemplo, en Nueva Zelanda la mayor salinidad de las ostras puede ser un significativo factor de
control.

e El grupo de redaccion debe sugerir formas para encarar las “Brechas en los Datos” identificadas para que
cualquier dato obtenido sea adecuado para usar en el modelo. Los requerimientos de datos claves para la
evaluacion de riesgos de Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar se detallan en el Anexo 5.

e El grupo de redaccion debe identificar el formulario de datos necesario para ingresar al modelo

e En lineas generales, los proveedores de datos deben brindar informacion en un formado facil de usar (hoja de
calculo).

e FEl riesgo de infeccion por V. cholerae Ol mediante el consumo de camar6on importado en los paises
desarrollados es insignificante.

e En los paises en desarrollo, existe el riesgo de infeccion debido a contaminacion cruzada del camarén a través
del agua o de la manipulacion por portadores asintomaticos.

e Se necesita mas investigacion para comprender los niveles de V. cholerae toxigénico en las aguas y en los
ambientes de cultivo del camaron.

e Se debe prever el didlogo entre los asesores de riesgos y los administradores de riesgos para proporcionar
informacion sobre la creacion del modelo y la documentacion del modelo para brindar mas ayuda a los
administradores de riesgos.

6.3 TEMAS PARA LLEVAR A LA CONSIDERACION DE FAO Y OMS

e El desarrollo de las evaluaciones de riesgos requiere informacion sobre los patrones de consumo de alimentos
con los siguientes detalles particulares: demografia, métodos de preparacion (donde sea relevante), frecuencia
de consumo, y tamafio de la porcién.

e La aplicacion de las evaluaciones de riesgo para Vibrio a determinadas regiones o areas requerira la
recopilacion de datos sobre la prevalencia cuantitativa y la cantidad de vibrios patogénicos en la recoleccion y
la venta minorista, con el conocimiento de los tiempos de almacenamiento y transporte y las temperaturas
asociados.

— Dichos datos s6lo tendran gran utilidad en dichas evaluaciones si hay armonizacién y metodologias de
aseguramiento de la calidad adecuadas que se utilizan para recopilar los datos. Es importante facilitar
la cooperacion entre los institutos de paises en desarrollo y desarrollados.

e Para permitir el uso internacional de modelos en basa a la temperatura y la salinidad de las aguas costeras y de
estuarios, es necesario recoger datos sobre estas variables, combinados con estimados de las concentraciones de
V. parahaemolyticus y V. vulnificus en el agua de mar.

e Se necesitan mas datos sobre la importancia para la salud publica de los vibrios patogénicos en todas las
regiones. Estos datos deben obtenerse mediante la notificacion de infecciones humanas y el monitoreo de la
contaminacion de los alimentos. Los sistemas de vigilancia de enfermedades deben ser suficientemente
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detallados para brindar datos utiles y combinaciones de datos y los informes sobre vigilancia y monitoreo
deben desarrollarse tanto a nivel nacional como a nivel regional.

o [os datos sobre casos esporadicos y también sobre brotes seran importantes para evaluar la importancia
completa sobre la salud publica de estos microorganismos.

e Se necesita mas informacion sobre las relaciones dosis-respuesta con respecto al alimento consumido. Estos
pueden obtenerse mediante la investigacion intensiva de brotes combinada con el andlisis de los alimentos
implicados.

e Hay incertidumbre asociada con el efecto de las diferentes matrices alimentarias sobre la dosis infecciosa de los
diferentes vibrios patogénicos. Se deben hacer investigaciones para determinar la variacion de las curvas
dosis-respuesta cuando se ingieren los vibrios en diferentes matrices alimentarias.

7. CONCLUSIONES DE LA CONSULTA DE EXPERTOS

Ademas de las conclusiones especificas sobre evaluaciones de riesgos de Campylobacter en pollos pasra
asar y Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar (secciones 5.2 y 6.2), la consulta de expertos llegé a la conclusion
de que considerando las dificultades y limitaciones inherentes, las evaluaciones de riesgo preliminares eran
amplias, de gran calidad, y potencialmente utiles para la toma de decisiones. Se expres6 el agradecimiento por la
magnitud del trabajo desarrollado por los grupos de redaccion de expertos. El trabajo representd un avance
sustancial en la aplicacion del conocimiento cientifico para mejorar la base objetiva para el manejo de los peligros
microbiolédgicos relacionados con Campylobacter en pollos parrilleros y Vibrio spp. en mariscos y pescados de
mar.

La consulta de expertos coincidi6 en la necesidad de desarrollar evaluaciones de riesgos para
Campylobacter spp. en pollos para asar y Vibrio spp. en mariscos y pescados de mar y aprobd el enfoque tomado
por los grupos de redaccion. La consulta también reconocid que las estructuras elaboradas para las evaluaciones de
riesgos de Campylobacter y Vibrio spp. pueden brindar la base para el desarrollo de herramientas que podrian
adaptarse y aplicarse en diferentes paises de todo el mundo. Sin embargo, constituye un gran desafio garantizar la
flexibilidad necesaria para considerar las diferencias regionales y nacionales. La consulta de expertos tenia la
opinion de que las evaluaciones de riesgos, una vez finalizadas, ayudaran a guiar y apoyar las decisiones de gestion
de los riesgos.

La consulta de expertos concluyd que la validacion de los resultados era una parte fundamental de
cualquier ejercicio de modelizacion. Sin embargo, s6lo hay pocos datos en la actualidad que permitan la validacion
de elementos importantes en los modelos propuestos, lo que dificulta la validacion de los estimados finales sobre la
salud de la poblacion. Hay una necesidad urgente de investigacion epidemioldgica para llenar estas brechas de los
datos, en particular la investigacion que pueda validar los modelos dosis-respuesta.

La consulta concluyd que el trabajo en curso de los grupos de redaccion de expertos debe verse como un
gjercicio que apunta a demostrar:

e Laaplicabilidad y la utilidad de la metodologia disponible.

e Lanecesidad de recoleccion de datos en base a investigaciones y estudios experimentales disefiados
especificamente para brindar informacion sobre la evaluacion de riesgos microbioldgicos y las prioridades
iniciales en este aspecto.

e Laoportunidad de desarrollar analisis de sensibilidad o importancia para asesorar a los administradores de
riesgos sobre donde pueden implementarse las opciones de gestion de riesgos con el aprovechamiento de los
recursos.

e El potencial de este trabajo para responder cuestiones especificas sobre la gestion de riesgos.

La consulta avalo la recomendacion de la consulta de expertos previa sobre evaluacion de riesgos de
. . . . p)
Salmonella spp. en huevos y pollos para asar y Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo” con el
fin de desarrollar lineamientos para juzgar la calidad de las evaluaciones de riesgos.

’El informe de la consulta conjunta a expertos de FAO/OMS sobre caracterizacion de riesgos de Salmonella spp. en
pollos para asar y Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo que se llevd a cabo en las oficinas de
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La consulta ademas llegd a la conclusion de que debe haber interaccion frecuente entre los asesores de
riesgos y los administradores de riesgos en la preparacion futura de las evaluaciones de riesgos. Las presentaciones
de los representantes de los grupos de redaccion en las reuniones del CCFH serd una manera productiva de lograr
un mejor entendimiento entre los administradores de riesgos sobre los usos y limitaciones potenciales de los
modelos, y encarar cuestiones y preocupaciones especificas del CCFH.

La consulta reconocio6 el valor de colocar la presentacion de los grupos de redaccion de expertos en la
pagina web de FAO y OMS.

8. RECOMENDACIONES
La consulta recomendé que FAO y OMS deben:

e Desarrollar pautas para la recoleccion de datos para garantizar que la calidad de los datos recogidos para usar
en la evaluacion de riesgos sea comparable entre los paises (planes y métodos de muestreo sobre analisis de
datos).

e Alentar la notificacion de prevalencia y concentracion de peligros especificos en diferentes etapas del canal
total de exposicion en todas las regiones del mundo reconociendo que la mayoria de los datos de control
actualmente disponibles no son ttiles para hacer una evaluacion de riesgos microbioldgicos cuantitativa.

e Desarrollar un documento estructural para guiar la implementacion una central de deposito de datos sobre
inocuidad de los alimentos y datos sobre vigilancia criticos para una efectiva evaluacion de riesgos.

e Facilitar el desarrollo de sistemas de vigilancia con el fin de generar datos para evaluacién cuantitativa de
riesgos microbioldgicos y explorar formas para evaluar mas la importancia de “los sistemas de preservacion de
alimentos que han sido reconocidos recientemente como un medio 1util para obtener datos cuantitativos en el
caso de brotes.

e Promover la recoleccion de datos de consumo adecuados para la evaluacion de riesgos microbioldgicos a nivel
nacional.

e Facilitar el didlogo entre los asesores de riesgos y los administradores de riesgos para brindar una respuesta
sobre la creacién del modelo y la documentacion del mismo para que sean de mayor utilidad para los
administradores de riesgos.

e Garantizar que los requerimientos de los administradores de riesgos para el desarrollo de caracterizaciones de
riesgos o evaluaciones de exposicion incluyan una clara descripcion del proposito y del alcance.

e Colaborar con los paises miembros en la preparacion de propuestas de proyectos sobre actividades de
evaluacion de riesgos microbioldgicos para presentar a los posibles patrocinadores.

e Alentar a los paises miembros a brindar tiempo y financiacion a los miembros del grupo de redaccion para
colaborar en el desarrollo de modelos de evaluacion de riesgos, ya que esto ha sido reconocido como una
limitacién en algunos grupos de redaccion de expertos.

e Definir los términos usados en los documentos de evaluacion de riesgos para garantizar coherencia en el uso de
la terminologia y también para que queden claros para todas las partes interesadas.

e Facilitar la cooperacion técnica directa entre los paises desarrollados y en desarrollo para que puedan lograr la
capacidad técnica necesaria para llevar a cabo evaluaciones de los riesgos microbioldgicos. Este apoyo debe
tener en cuenta la situacion local para que los resultados sean sostenibles.

e Considerar, para futuras actividades de evaluacion de riesgos, el compromiso de los expertos cientificos que
actien como grupo asesor permanente para el grupo de redaccion de evaluacion de riesgos durante la
asignacion de un trabajo especifico. Esto seria una actividad complementaria significativa a las reuniones
personales, mas formales de los expertos y ciertamente tomaria una mayor ventaja de los recursos intelectuales

FAO, Roma, del 30 de abril al 4 de mayo del 2001 puede visitarse en http://www.fao.org/ES/ESN/pagerisk/reportSL.pdf
y http://www.who.int/fsf/mbriskassess/report30April01.pdf.

* Sistemas de preservacion de alimentos: un sistema por el medio del cual los establecimientos importantes de despacho
de alimentos son asesorados a guardar porciones congeladas de alimentos preparados por un periodo de tiempo
especifico para su posterior evaluacion en el caso de enfermedad asociada con el alimento.
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de la comunidad de expertos a través de sus conocimientos y acceso a los datos, las referencias y redes de
colegas relevantes.

e Considerar procesos para lograr el juicio de los expertos en forma estructurada, usando procedimientos y
protocolos reconocidos para emitir sus conocimientos y opiniones y para minimizar la parcialidad. Esto sera
beneficioso para limitar la imprecision del modelo ante la falta de datos, o cuando los datos disponibles son
controvertidos, principalmente para aquellos parametros que son determinantes importantes para la
caracterizacion de riesgos.

Ademas, la consulta de expertos recomendé que:

e Se incluya en la curricula de los cursos de universidades importantes la evaluacion de riesgos de peligros
microbiologicos en los alimentos.
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ANEXO 2: ACTIVIDADES CONJUNTAS DE FAO/OMS SOBRE EVALUACION DE RIESGOS
MICROBIOLOGICOS

Proceso de Operacion para las Actividades conjuntas de FAO/OMS sobre Evaluacién de Riesgos de Peligros
Microbioldgicos en los Alimentos.
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ANEXO 3: LISTADO DE DOCUMENTOS DE TRABAJO

Para la consulta de expertos se prepararon y se presentaron seis documentos de trabajo. Los mismos
sirvieron como base de las discusiones, las cuales llevaron al desarrollo del informe y las recomendaciones. Estos
documentos fueron preparados por un nimero de grupos de redaccion de expertos de FAO y OMS. El texto
completo de estos documentos estara disponible en las paginas web de FAO y OMS

http://www.fao.org/ES/ESN/pagerisk/riskpage.htm y http://www.who.int/fsf/.

Documento  Titulo Autores
no.
MRA 01/03  Caracterizacion de peligros de Mark Walderhaug, Administracion de Alimentos y Drogas, Estados
Vibrio spp. en maricos y Unidos
pescados de mar John Bowers, Administracion de Alimentos y Drogas, Estados
Unidos
MRA 01/04  Evaluacion de Exposicion a Angelo Depaola, F Administracion de Alimentos y Drogas, Estados
Vibrio spp. en mariscos y Unidos
pescados de mar I. Karunasagar, Universidad de Ciencias Agricolas, India
Ken Osaka, Instituto nacional de Enfermedades Infecciosas, Japon
John Sumner, M&S Food Consultants Pty. Ltd., Australia
Mark Walderhaug, Administracion de Alimentos y Drogas, Estados
Unidos
MRA 01/05  Identificacion  de  peligros, Steve Anderson, Servicio de Inspeccion e Inocuidad de los

caracterizacion de peligros y
evaluacion de exposicion a
Campylobacter spp. en pollos
parrilleros

Alimentos, Estados Unidos

Bjarke Bak Christensen, Administracion de Alimentos y Productos
Veterinarios, Dinamarca

Aamir Fazil, Evaluacion de Riesgos Microbianos de la Inocuidad de
los Alimentos, Salud, Canada

Emma Hartnett, Agencia de Laboratorios Veterinarios, Reino Unido
Anna Lammerding, Salud, Canada

Maarten Nauta, Rijksinstituut voor Volkgesondheid en Milieu
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Greg Paoli, Decisionalysis Risk Consultants, Canada

Hanne Rosenquist, Administracion de Alimentos y Productos
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ANEXO 4: FORMATO SUGERIDO PARA EL. DOCUMENTO DE
EVALUACION DE RIESGOS DE ViBrIiO

Documento 1  Identificacion de Peligros - Vibrio spp en mariscos y pescados de mar

Documento 2 Vibrio parahaemolyticus en ostras
Seccion 1 Evaluacion de Exposicion
Seccion 2 Caracterizacion de Peligros

Seccion 3 Caracterizacion de Riesgos

Documento 3 Vibrio vulnificus en ostras
Seccion 1 Evaluacion de Exposicion

Seccion 2 Caracterizacion de Peligros
Documento 4  Vibrio parahaemolyticus en pescado

Seccion 1 Evaluacion de Exposicion

Seccion 2 Caracterizacion de Peligros
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ANEXO 5: REQUERIMIENTOS DE DATOS CLAVES PARA LAS
EVALUACIONES DE RIESGOS Y DATOS RELEVANTES DE LA
EVALUACION DE RIESGOS DE ViBriospp. EN MARISCOS
Y PESCADOS DE MAR

Los requerimientos de datos claves identificados por el grupo de redaccion de expertos son los siguientes:

1.Vibrio parahaemolyticus

a.

= @ oo

Cantidad total y patogénica de V. parahaemolyticus (tdh y /o trh positivos) en ostras u otros productos
marinos en la recoleccion, que pueden ser consumidos crudos o usados en productos de mar listos para
consumo.

Temperatura y salinidad de las aguas de recoleccion y donde sea posible la cantidad de V.
parahaemolyticus en las aguas de mar.

Tiempo, temperatura y otra informacion relevante que puede afectar la sobrevida y el desarrollo de
V. parahaemolyticus durante el almacenamiento, la manipulacion y las practicas de procesamiento.

Indices de sobrevida y desarrollo en las matrices alimentarias aplicables al almacenamiento, manipulacion
y condiciones de almacenamiento tipicos de la industria.

Cantidad de V. parahaemolyticus en el punto de consumo de los productos antes mencionados.
Cantidad de consumo de cada uno de los productos antes mencionados.
Cantidad de enfermedades notificadas para cada uno de los productos antes mencionados.

Datos dosis-respuesta de las distintas cepas en modelos animales o humanos, y especificamente datos
cuantitativos de las investigaciones de brotes.

Datos sobre el efecto de las estrategias de mitigacion

2. Vibrio vulnificus

Cantidad total de V. vulnificus en ostras y otros productos de mar en la recoleccion.

Temperatura y salinidad de las aguas de recoleccion, y donde fuera posible, la cantidad de V. vulnificus in
en las aguas de mar.

Tiempo, temperatura y otra informacion relevante que puede afectar la sobrevida y el desarrollo del
V. vulnificus durante el almacenamiento, la manipulacion y las practicas de procesamiento.

Indices de sobrevida y desarrollo en las matrices alimentarias aplicables al almacenamiento, la
manipulacion y las condiciones de procesamiento tipicos de la industria.

Cantidad de V. vulnificus en el punto de consumo de ostras crudas y otros productos de mar.
Cantidad de consumo de ostras crudas y otros productos de mar.

Porcion de la poblacion con enfermedades cronicas (es decir, enfermedad hepatica,
inmunocomprometidos, diabetes).

Cantidad de enfermedades informadas para ostras crudas y otros productos de mar.

Datos dosis-respuesta para diversas cepas de modelos animales y especificamente datos cuantitativos de
investigaciones de brotes.

Datos sobre el efecto de estrategias de mitigacién
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3. Vibrio cholerae

a.

Cantidad de V. cholerae toxigénico en camarones y otros productos de mar (salvajes o acuacultura) en
la recoleccion

Temperatura y salinidad de las aguas de recoleccion y, donde fuera posible, la cantidad de V. cholerae
en agua de mar.

Tiempo, temperatura y otra informacion relevante que puede afectar la sobrevida y el desarrollo de
V. cholerae durante el almacenamiento, la manipulacion y las practicas de procesamiento.

Indices de sobrevida y desarrollo en las matrices alimentarias aplicables al almacenamiento, la
manipulacion y las condiciones de procesamiento tipicos de la industria.

Cantidad de V. cholerae en el punto de consumo en camarones y otros productos de mar cocidos y
crudos.

Cantidad de consumo para cada uno de los productos mencionados anteriormente.
Cantidad de enfermedades identificadas para cada uno de los productos antes mencionados.

Datos dosis-respuesta para diversas cepas en modelos animales o humanos, especificamente los datos
cuantitativos de investigaciones de brotes.

Datos sobre el efecto de las estrategias de mitigacion.
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