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PREFACIO

Los Miembros de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién
(FAO) y de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) han expresado su preocupacioén por el
grado de inocuidad de los alimentos tanto a nivel nacional como internacional. El aumento de la
incidencia de las enfermedades transmitidas por los alimentos durante los dltimos decenios estd
al parecer relacionado, en muchos paises, con un aumento de las enfermedades provocadas por
los microorganismos presentes en los alimentos. Esta preocupacién se ha manifestado en
reuniones de los Organos rectores de ambas organizaciones y en la Comisién del Codex
Alimentarius. No resulta facil establecer si el aumento sugerido es real o es un efecto de los
cambios observados en otros dmbitos, como la mejora de la supervision de las enfermedades o
de los métodos de detecciéon de microorganismos en los alimentos. Sin embargo, la cuestién
fundamental es si los nuevos instrumentos o las medidas revisadas y mejoradas pueden
contribuir a nuestra capacidad de reducir la carga de morbilidad y de suministrar alimentos mas
inocuos. Afortunadamente, parece que pronto dispondremos de nuevos instrumentos que pueden
facilitar estas medidas.

A lo largo del tdltimo decenio, el andlisis de riesgos (proceso que comprende la evaluacidn,
gestiéon y comunicacion de riesgos) se ha convertido en un modelo estructurado para mejorar
nuestros sistemas de control de los alimentos con los objetivos de elaborar alimentos més
inocuos, reducir la incidencia de las enfermedades transmitidas por los alimentos y facilitar el
comercio nacional e internacional de alimentos. Por otra parte, estamos avanzando hacia un
enfoque mds integral de la inocuidad de los alimentos, en el que los esfuerzos para producir
alimentos mds inocuos deben tener en cuenta la totalidad de la cadena alimentaria.

Como sucede con cualquier otro modelo, se necesitan instrumentos para la aplicacion del
modelo de andlisis de riesgos. La evaluacion de riesgos es el componente cientifico del anélisis
de riesgos. Hoy en dia, la ciencia nos ofrece informacion exhaustiva sobre la vida en el mundo
en el que habitamos. Nos ha permitido reunir abundantes conocimientos sobre los organismos
microscopicos, su proliferacion, supervivencia y muerte, e incluso sobre su estructura genética.
Nos ha permitido comprender la produccién, elaboracién y conservacion de los alimentos, el
vinculo entre el mundo microscépico y el macroscépico y como estos microorganismos pueden
ser beneficiosos o perjudiciales para nosotros. La evaluacién de riesgos nos ofrece un marco
para organizar todos estos datos y toda esta informacién y comprender mejor la interaccion
entre microorganismos, alimentos y enfermedades humanas. Nos proporciona la capacidad de
estimar los riesgos para la salud de las personas de determinados microorganismos presentes en
los alimentos y un instrumento con el que comparar y evaluar distintas hipétesis, asi como
determinar los tipos de datos necesarios para estimar y optimizar las medidas de control.

Cabe considerar la evaluacién de riesgos microbiolégicos (ERM) como un instrumento que
puede utilizarse en la gestién de los riesgos que entrafian los patdégenos transmitidos por los
alimentos y en la elaboraciéon de normas para los alimentos que son objeto de comercio
internacional. Sin embargo, emprender una ERM, en particular una ERM cuantitativa, se
considera una tarea que exige muchos recursos y requiere un enfoque multidisciplinario. Las
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enfermedades transmitidas por los alimentos constituyen uno de los problemas de salud publica
mds extendidos, al generar cargas sociales y econdmicas y sufrimiento para las personas, lo que
hace de ellas una preocupacién que tienen que afrontar todos los paises. Dado que la evaluacién
de riesgos puede utilizarse también para justificar la implantacion de normas mds rigurosas para
los alimentos importados, es importante tener conocimiento de la ERM a efectos comerciales, y
es necesario proporcionar a los paises los instrumentos para comprender y, si es posible, llevar a
cabo una ERM. Esta necesidad, junto con la del Codex Alimentarius de contar con
asesoramiento cientifico basado en los riesgos, indujo a la FAO y la OMS a emprender un
programa de actividades en materia de ERM a nivel internacional.

El Servicio de Calidad de los Alimentos y Normas Alimentarias de la FAO y el
Departamento de Inocuidad de los Alimentos de la OMS son las principales dependencias
encargadas de esta iniciativa. Ambos grupos han colaborado en el desarrollo de la disciplina de
la ERM en el plano internacional para su aplicacién tanto a nivel nacional como internacional.
Este trabajo se ha visto facilitado en gran medida por la contribucién de personas de todo el
mundo que han aportado sus conocimientos y experiencia en los campos de la microbiologia,
elaboracién de modelos matematicos, epidemiologia y tecnologia de los alimentos, por citar
s6lo algunas disciplinas.

La presente Serie de Evaluacion de Riesgos Microbioldgicos ofrece una variedad de datos e
informacién para quienes necesitan comprender o llevar a cabo una ERM. Incluye evaluaciones
de riesgos de determinadas combinaciones de patégenos y productos, restimenes interpretativos
de las evaluaciones de riesgos, directrices para efectuar y utilizar evaluaciones de riesgos e
informes que abordan otros aspectos pertinentes de la ERM.

Confiamos en que esta serie permitird conocer mejor la ERM, cémo se lleva a cabo y cémo
puede utilizarse. Estamos firmemente convencidos de que es necesario desarrollar esta
disciplina en el 4mbito internacional, y tenemos ya constancia, por el trabajo en curso, de que un
enfoque internacional y un pronto acuerdo sobre esta cuestion fortalecerdan en el futuro la
capacidad de utilizar este instrumento en todos los lugares del mundo y en el establecimiento de
normas internacionales. Agradeceremos toda observacidn o informacién acerca de cualquiera de
los documentos comprendidos en esta serie, de forma que podamos proporcionar a los Estados
Miembros, al Codex Alimentarius y a otros usuarios de estos materiales la informacién que
necesitan para utilizar instrumentos basados en los riesgos con el fin dltimo de garantizar que
todos los consumidores tengan acceso a alimentos inocuos.

Ezzeddine Boutrif Jorgen Schlundt
Servicio de Calidad de los Alimentos y Departamento de Inocuidad de los
Normas Alimentarias Alimentos, Zoonosis y Enfermedades de

FAO Transmisién Alimentaria, OMS
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ANTECEDENTES

En respuesta a una solicitud de asesoramiento cientifico del Codex, la FAO y la OMS
establecieron en 2001 un grupo de redaccién sobre la evaluacioén de riesgos y convocaron una
consulta de expertos para iniciar el proceso de elaboracién de una evaluacién de riesgos sobre
Vibrio spp. en los productos alimenticios marinos con mayores efectos en la salud publica, el
comercio internacional o en ambos. La consulta de expertos concluyd que tres especies,
Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus y Vibrio cholerae colerdgeno, eran las causantes de
la mayoria de los casos de enfermedades humanas provocadas por vibriones, y se identificaron
varios alimentos marinos que servian de vehiculos asociados con dichas enfermedades. De esta
forma se emprendio el trabajo sobre las siguientes combinaciones de patdgenos y productos:

e V. parahaemolyticus en las ostras crudas recolectadas y consumidas en Australia, el
Canada, el Japon, Nueva Zelandia y los Estados Unidos.

e V. parahaemolyticus en el pescado consumido crudo.
e V. parahaemolyticus en las almejas rojas recolectadas y consumidas en Tailandia.
e V. vulnificus en las ostras crudas recolectadas y consumidas en los Estados Unidos.

e V. cholerae O1 y O139 colerdgenos en los camarones de aguas calientes que son objeto
de comercio internacional.

Estas cinco evaluaciones de riesgos ilustran cémo se han utilizado diferentes enfoques para
mostrar la capacidad nacional de generar datos que incluyen estadisticas sobre salud y datos
sobre el patgeno y el producto en cuestion. Las evaluaciones tuvieron en cuenta la informacion
sobre Vibrio spp. en los alimentos marinos que se habia obtenido y estaba disponible a nivel
regional y nacional y que constituyd la base para la elaboracién de las evaluaciones de riesgos.

En el presente documento se describe la evaluacién de riesgos de Vibrio cholerae O1 y 0139
colerdgenos en los camarones de aguas calientes que son objeto comercio internacional. El
V. cholerae colerdgeno es un patdégeno de gran importancia en muchos paises en desarrollo,
donde ocasiona problemas econdémicos y sanitarios de gran envergadura. Es posible que los
paises en desarrollo donde el célera es endémico no dispongan de los datos necesarios para una
evaluacién de riesgos cuantitativa. Sin embargo, cada vez hay mds informacién (datos sobre
alimentos y salud) que indica que los alimentos procedentes de paises en desarrollo, sobre todo
los camarones, destinados al comercio internacional no entrafian riesgo de célera. La presente
evaluacion de riesgos se llevé a cabo con el fin de utilizar los datos disponibles para abordar
algunos de los problemas a los que se enfrentan los paises en desarrollo en lo referente al
mercado de exportacién de camarones de aguas calientes.

Al acometer esta tarea, se reconocié que no se habia abordado el riesgo de contraer célera a
través de los camarones comercializados y consumidos en los mercados nacionales. La falta de
datos lo hacia imposible en esos momentos. Sin embargo, el informe ofrece diferentes enfoques
de la evaluacion de riesgos, en un esfuerzo por hacer que este instrumento sea mas facilmente
adaptable para su utilizacién a nivel nacional y para estimar los riesgos a ese nivel cuando se
disponga de los datos adecuados.
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INTRODUCCION

Los brotes de colera se han asociado con el consumo de alimentos marinos, entre ellos ostras,
cangrejos y camarones (Oliver y Kaper, 1997). A principios del decenio de 1990, una pandemia
de célera se extendié por América Central y del Sur. Al parecer los brotes comenzaron en el
Perd, donde hubo més de 400 000 casos y 4 000 defunciones (Wolfe, 1992). Sin embargo, la
tasa de mortalidad podria haber sido mds alta de no ser por los centros de rehidratacién oral de
facil acceso en América Latina que se habian establecido como precaucién cuando la OMS
previé que la pandemia pasaria de Africa a América Latina. Aunque no hubo casos de célera
asociados con el consumo de alimentos marinos comercializados, la industria, incluidos los
exportadores de camarones, resultd perjudicada. La epidemia del decenio de 1990 cost6 al Pert
770 millones de ddlares EE. UU. como resultado de los embargos comerciales de alimentos y
las repercusiones negativas para el turismo (OMS, sin fecha). De forma similar, la Unién
Europea (UE) prohibié la importacién de pescado procedente de Africa oriental como
consecuencia de una epidemia de cdlera en la regién. Esta prohibicién duré desde finales de
diciembre de 1997 hasta junio de 1998, aunque la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y la Organizaciéon Mundial de la Salud rechazaron la restriccion
indicando que no era "la respuesta mds apropiada" (FAO, 1998).

El camar6n de aguas calientes es un producto importante en el comercio internacional. En
1999, la produccién mundial fue de unos cuatro millones de toneladas, de los cuales
1,3 millones se destinaron al comercio internacional; tres cuartas partes de ellos procedian de
paises en desarrollo (FAO, 1999), lo que lo convierte en un producto muy importante para estos
paises.

El sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC) es un sistema de
gestién de la inocuidad de los alimentos ampliamente aceptado para garantizar dicha inocuidad.
El comercio mundial de camarones ha respondido a las principales iniciativas de los Estados
Unidos (Reglamentacion de los Alimentos Marinos en relacién con el sistema de APPCC (FDA,
1995)) y de la Unién Europea (concepto de “autocontroles” y puntos criticos de control (CE,
1991)) considerdndolas requisitos previos para mantener el comercio. Ademads, si bien muchos
paises importadores aplican sistemas de vigilancia microbiolégica en los puertos de entrada, las
autoridades de reglamentacion de los paises exportadores son las encargadas de gestionar los
riesgos para la inocuidad de los alimentos en cada empresa y proceso. Parece, por tanto, que el
comercio internacional de alimentos, en conjunto, estd rigurosamente reglamentado en lo
relativo a la inocuidad de los alimentos. Estas iniciativas han tenido efectos especialmente
graves en el comercio internacional de camarones, ya que existe la creencia en los paises
importadores de que los camarones de aguas calientes pueden ser fuente de patdgenos
transmitidos por los alimentos, como puso de relieve el ejemplo anterior, relativo al Peru.

ALCANCE

A tenor de los antecedentes, el objeto del presente trabajo fue evaluar el riesgo de contraer
cOlera a causa del consumo de camarones de aguas calientes importados. Aunque se reconocié
el posible riesgo para la salud asociado con los camarones que se producen y consumen a nivel
nacional, no se tomé en consideracion en la presente evaluacion. Por lo general, los camarones
producidos y consumidos a escala nacional no pasan por la misma cadena desde la produccién



2 Resumen interpretativo

al consumo que los camarones de aguas calientes exportados, y habria que abordarlos por
separado. Pero, al llevar a cabo la presente evaluacién, no se disponia de los datos adecuados
para abordar la situacién de la produccién y el consumo nacionales. Por tanto, la evaluacién de
riesgos se centrd Unicamente en los camarones de aguas calientes producidos y elaborados para
el mercado de exportacién. En la evaluacion de riesgos se examind el riesgo asociado con el
consumo de camarones importados en varios paises importadores. Se tuvo en cuenta tanto el
consumo de camarones sin cocer (que se supuso que era el 10 por ciento del consumo total),
probablemente en forma de sashimi o sushi, como el de camarones cocidos (que se supuso que
era el 90 por ciento del consumo total) ya fuera en el establecimiento de elaboracién o como
parte de la preparacion de la comida.

EVALUACION DE RIESGOS

Enfoque

Se establecié6 un grupo de redaccién conjunto FAO/OMS para estimar la probabilidad de
contraer célera como consecuencia del consumo de camarones de aguas calientes que sean
objeto de comercio internacional y que contengan Vibrio cholerae O1 y O139 colerdgenos. El
grupo emprendié un proceso de recogida de datos sobre la prevalencia y la concentracién de
cepas colerdgenas de V. cholerae en puntos fundamentales de la cadena captura—elaboracién—
almacenamiento—preparacion—consumo. Gran parte de los datos disponibles eran de caricter
cualitativo y, aunque existian varios estudios sobre la prevalencia de V. cholerae colerageno en
el agua y en los camarones, faltaban datos sobre los niveles del organismo en los camarones y
en su medio ambiente. Si bien no habia datos cuantitativos sobre muchos aspectos de la cadena
captura—consumo, existian datos procedentes de andlisis de los camarones de aguas calientes
importados realizados en los puertos de entrada, que se utilizaron en la presente evaluacién.
Ademds, se disponia de muy poca informacion sobre el consumo. Para superar este obstdculo se
utilizaron estadisticas sobre el volumen de camarones de aguas calientes importados y sobre
poblacidn relativas a siete paises importadores seleccionados, que sirvieron de base para estimar
el nimero de raciones consumidas al afo.

Teniendo en cuenta los datos disponibles, en el curso del presente trabajo se consideraron y
elaboraron tanto un enfoque cualitativo como uno cuantitativo para estimar el riesgo. El enfoque
cualitativo se elaboré sobre la base de un sistema establecido por Food Science Australia (FSA,
2000) para describir perfiles de riesgos de productos vegetales. Este enfoque cualitativo tomé en
consideracion la cadena captura—consumo. Ademds, se utilizé la informacién publicada por la
Comision Internacional sobre Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos (ICMSF,
2002), referente a los descriptores de la gravedad de enfermedades causadas por varios
patégenos, como base para describir el resultado de la caracterizacién de riesgos.

En un esfuerzo por elaborar una estimacién del riesgo mds cuantitativa se siguieron dos
sistemas diferentes. Ambos se centraron especificamente en siete paises importadores de
camarones, de forma que algunos de los insumos de datos eran especificos de estos paises. El
primero de estos sistemas se basd en un instrumento de evaluacion de riesgos para la inocuidad
de los alimentos, basado a su vez en una hoja de célculo publicada (Ross y Sumner, 2002).
Consiste en un modelo matematico con un interfaz de facil manejo que permite realizar cdlculos
basados en 11 insumos determinados a fin de elaborar indices de riesgo para la salud ptblica.
Podria considerarse un tipo de evaluacion de riesgos a medio camino entre un enfoque
totalmente cualitativo y otro totalmente cuantitativo. El segundo sistema que se siguié requeria
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la elaboracién de un modelo de evaluacion de riesgos totalmente cuantitativo especifico para
esta combinacion de patégeno y producto, que utilizara los datos cuantitativos disponibles.
Como no se disponia de los insumos numéricos necesarios para un modelo desde la captura al
consumo, este modelo se basé en una via de exposicién resumida que empezaba en el puerto de
entrada del pais importador.

Identificacion de peligros

De acuerdo con la definicién de la OMS, los V. cholerae O1 y O139 colerdgenos son los tinicos
agentes causantes del cdlera, que es una enfermedad transmitida por el agua y los alimentos con
potencial epidémico y pandémico. El V. cholerae colerdgeno causa una enfermedad
gastrointestinal que varia entre leve y grave, y puede ocasionar la deshidratacion del paciente,
llegando a producir la muerte. Entre los sintomas mds comunes cabe citar una intensa diarrea
acuosa, anorexia y molestias abdominales. En casos graves la diarrea puede alcanzar
rapidamente 500 y hasta 1000 ml / hora, lo que en poco tiempo ocasiona taquicardia,
hipotension y colapso vascular debido a la deshidratacién (Kaper, Morris y Levine, 1995). La
fuente primaria de V. cholerae colerdgeno son las heces de personas que padecen una infeccién
aguda por este organismo, por lo que llega al agua principalmente a través de las aguas
residuales. En medios acudticos se ha observado una estrecha relacién entre los niveles de
zooplancton y la incidencia de V. cholerae (Huq et al., 1983) que podria contribuir, al igual que
otros factores ambientales, a la estacionalidad del célera (Colwell y Spira, 1992). V. cholerae
puede sobrevivir en el agua durante largos periodos, pero parece estar circunscrito a aguas
dulces y estuarios. Hay muy pocos casos registrados aislamiento de V. cholerae colerdgeno
procedente de camarones.

Evaluacion de la exposicion

El la Figura 1 se presenta un panorama general de la cadena desde la captura hasta el consumo
que habia que tener en cuenta. Esto ayudd a identificar los distintos puntos de la cadena que
influyen en la prevalencia y el nivel de V. cholerae colerdgeno en los camarones de aguas
calientes. Los datos sobre la prevalencia de V. cholerae colerageno en el agua y los camarones
indicaban un intervalo del O al 2 por ciento. Sin embargo, los estudios rara vez indicaban el
nimero real de células de V. cholerae presentes. Habia datos de pruebas realizadas en los
puertos de entrada de tres paises, que ofrecian dos muestras positivas entre casi 22 000 muestras
de camarones de aguas calientes sometidas a prueba, lo que indicaba una prevalencia del 0,01
por ciento aproximadamente en los camarones de aguas calientes exportados. El efecto de las
etapas de elaboracion sobre V. cholerae colerdgeno era bastante importante, ya que daba lugar a
reducciones de hasta 6 logs, segtn la etapa (lavado, aplicacion de hielo, coccidn, congelacidn).

Habia muy poca informacién disponible sobre el consumo de camarones de aguas calientes
importados. Para superar este obstdculo, se utilizaron estadisticas sobre el volumen de
importacién de camarones de aguas calientes y sobre la poblaciéon de siete paises seleccionados,
a saber, Alemania, Espaiia, los Estados Unidos, Francia, Italia, el Japén y el Reino Unido, como
base para calcular el nimero de raciones consumidas al afio.
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Caracterizacion de peligros

V. cholerae O1 y O139 pueden infectar tanto a adultos como a nifios, causando una enfermedad
diarreica. Aproximadamente el 20 por ciento de los infectados cursan una enfermedad aguda,
con diarrea acuosa, y entre el 10 y el 20 por ciento de estos individuos sufren una diarrea acuosa
grave con vomitos (OMS, 2004). Sin un tratamiento rapido y adecuado, puede producirse una
deshidratacion grave y la muerte en cuestion de horas; la tasa de letalidad en los casos que no
reciben tratamiento puede alcanzar entre el 30 y el 50 por ciento. Sin embargo, el tratamiento es
sencillo, y si se aplica adecuadamente la tasa de letalidad es inferior al 1 por ciento (OMS,
2004).

La enfermedad gastrointestinal, tipica del cdlera, se considerd el punto final de la presente
evaluacién de riesgos. Hay varios informes que sefialan que el ndmero de organismos
colerdgenos necesario para causar la enfermedad es del orden de 1 millén de células y por lo
tanto este nimero se consider6 la dosis umbral al elaborar la evaluacién de riesgos cualitativa, y
también al utilizar el instrumento de evaluacién de riesgos basado en una hoja de calculo
publicada. Sin embargo, como también se disponia de datos de ensayos de alimentacién con
voluntarios humanos sobre V. cholerae, se utilizaron para elaborar una curva dosis-respuesta.
Habia datos sobre voluntarios humanos disponibles para los biotipos cldsico y El Tor. La curva
dosis-respuesta se obtuvo ajustando el modelo Beta-Poisson aproximado a los datos de los
estudios con voluntarios. No obstante, como el biotipo El Tor se observa ahora mas a menudo
en relacion con los casos clinicos de célera, en la presente evaluacion de riesgos se elaboré el
modelo dosis-respuesta utilizando datos relativos a este biotipo. A continuacién se utilizé esta
curva dosis-respuesta en el modelo cuantitativo elaborado en el curso del presente trabajo.
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Etapas de la via de exposicion

CAPTURA

Zonas costeras
Silvestres o de estanques de acuicultura

V. choleraelg

MANIPULACION Y TRANSPORTE TRAS LA CAPTURA
Camarones lavados y cubiertos de hielo

V. choleraelg

ELABORACION
Camarones lavados,
pelados, clasificados por
tamanos, envasados y
congelados
V. choleraelg

CoccION
Camarones clasificados
por tamarios, cocidos,
enfriados, envasados y

congelados o congelados y

después envasados
V. choleraelg

DISTRIBUCION Y VENTA AL POR MENOR
Camarones congelados en el transporte internacional,
almacenamiento de mayoristas, supermercados y

restaurantes
V. choleraelg

CoNsuMo

Camarones descongelados, preparados e ingeridos

NUMERO DE V. CHOLERAE INGERIDOS

Factores que influyen

V. cholerael/g en el hielo
V. cholerae/ml en el agua
V. cholerae en los
manipuladores de
camarones

V. cholerae/g en el hielo |
V. cholerae/ml en el agua !
V. cholerae en los 5
manipuladores de :
camarones !

Duracién y temperatura
del almacenamiento en
congelador

V. cholerae en los
manipuladores de
camarones

Duracion y temperatura
del almacenamiento en
congelador

V. cholerae en los
manipuladores de
camarones

Duracién y temperatura de :
la preparacion y la coccion :
V. cholerae en los E
manipuladores de 5
camarones :

Figura 1. Via de exposicion desde la produccion hasta el consumo para la evaluacion de la exposicion de
V. cholerae en camarones de aguas calientes capturados y elaborados para los mercados

internacionales.
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Caracterizacion de riesgos

Las estimaciones de la probabilidad de contraer cdlera como consecuencia del consumo de
camarones de aguas calientes se obtuvieron mediante sistemas cualitativos y cuantitativos.

En la evaluacién de riesgos cualitativa se elabord una matriz que contenia respuestas a una
variedad de criterios cualitativos. Esta matriz tenia en cuenta la frecuencia de la enfermedad
asociada con los camarones de aguas calientes, la gravedad de la enfermedad, si era necesaria la
proliferacion del peligro en el producto para causar la enfermedad y los efectos sobre el peligro
de las distintas etapas de elaboracidn y de preparacién por el consumidor. Este andlisis indicé
que V. cholerae colerdgeno tiene pocas oportunidades de sobrevivir a la elaboracién y por lo
tanto de encontrarse presente en los camarones finalmente consumidos. La frecuencia de la
enfermedad, muy baja, y la falta de un vinculo epidemiolégico documentado apoyan esta idea.
Se considerd que no era adecuado clasificar esta situacién en términos del riesgo, dado que
cualquier descriptor que se utilizara podria ser interpretado de formas diferentes por personas
distintas. Sin embargo, la presentacion de informacién sobre distintos aspectos pertinentes
proporciona un fundamento apropiado para la toma de decisiones en algunas situaciones.

El instrumento basado en una hoja de cdlculo publicada se utilizé para estimar la
probabilidad de contraer cdlera a causa del consumo de camarones de aguas calientes crudos en
siete paises importadores en los que habia datos disponibles. Sobre la base de los datos
utilizados como insumos del instrumento basado en una hoja de cédlculo, se predijeron entre 1 y
2 casos de célera en un decenio causados por el consumo de camarones de aguas calientes en
Espafia, los Estados Unidos y el Japén y aproximadamente 1 caso cada 25 afios en el resto de
los paises examinados. Este instrumento proporciona un interfaz de facil manejo para facilitar la
aplicacion de la evaluacion de riesgos al proceso de toma de decisiones, pero tiene limitaciones,
y puede resultar dificil comprender la forma de calcular las estimaciones. No obstante, se ha
observado que resulta ttil para los gestores de riesgos, sobre todo en ejercicios de clasificacién
de riesgos.

La evaluacidon de riesgos totalmente cuantitativa que también se elabord se centré en la
cadena entre el puerto de entrada y el punto de consumo. Este modelo cuantitativo estimé que el
riesgo mediano de contraer célera a causa de los camarones de aguas calientes en los paises
importadores seleccionados oscilaba entre 0,009 y 0,9 casos al afio segin el pais. Ademds, la
evaluacién de riesgos sefialé que el riesgo mediano estaba comprendido entre 2 y 9 casos de
enfermedad por cada mil millones (10”) de raciones de camarones de aguas calientes. Aunque la
ventaja del sistema cuantitativo es que ofrece una estimacién numérica del riesgo, la validez de
este tipo de evaluaciones depende de los datos utilizados para elaborarlas. En el informe técnico
se puede consultar informacién més detallada sobre cada uno de estos sistemas y sobre los
resultados.

LAGUNAS EN LOS DATOS

Al llevar a cabo la presente evaluaciéon se identificaron varias lagunas en nuestros
conocimientos y en las bases de datos. Entre ellas estaba la falta de datos cuantitativos sobre los
niveles del microorganismo en varios puntos a lo largo de la cadena produccién-consumo. Esta
laguna es ain mayor si se toma en consideracion la cadena nacional desde la produccién hasta el
consumo. Aunque habia amplios datos sobre las pruebas realizadas en los puertos de entrada de
tres paises, faltaban datos de estas pruebas en muchos de los paises importadores considerados
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en la presente evaluacién de riesgos. No se disponia de datos efectivos sobre los niveles de
contaminacién fecal cruzada durante la manipulacién de los camarones, ni de datos sobre la
contaminacién cruzada posterior a la elaboracién. Tampoco habia datos sobre el consumo de
camarones, por lo que hubo que calcularlos utilizando el volumen de los camarones importados
por los paises seleccionados.

RESULTADOS MAS IMPORTANTES

® V. cholerae estd ampliamente distribuido en el medio ambiente. Sin embargo, es
importante sefalar que sdlo las cepas que producen la toxina del célera y pertenecen a los
serotipos O1 y O139 son agentes causantes de cdlera. Estas cepas rara vez han sido
aisladas en medios acudticos.

e El cumplimiento por los elaboradores de camarones destinados al mercado de exportacién
de las prescripciones sobre BPF/BPH/APPCC reduce al minimo la posible contaminacién
y/o la contaminacién cruzada por V. cholerae colerdgeno y su posterior proliferacion,
tanto en los camarones silvestres como en los cultivados, durante la manipulacién y la
elaboracién.

e Durante el lavado, la congelacién y la coccidn hay reducciones log significativas del
nimero de organismo colerdgenos. Por lo tanto, en los camarones importados pueden
observarse niveles muy bajos de V. cholerae.

e Amplios datos de los paises importadores muestran que rara vez se han aislado
V. cholerae O1 y O139 colerdgenos en camarones de aguas calientes importados (2 en
~22 000 muestras).

e Utilizando datos de estudios de alimentacién humana fue posible elaborar curvas dosis-
respuesta tanto para el biotipo clasico de V. cholerae como para el biotipo El Tor. Estas
curvas sefalaban una diferencia en la relacién dosis-respuesta correspondiente a cada
biotipo. Esto puede ser consecuencia de la forma en que se recogieron los datos o puede
indicar una diferencia entre la virulencia de los dos biotipos. Como en la actualidad El Tor
es el biotipo que se da con més frecuencia, en la estimacién de riesgos de la evaluacién de
riesgos cuantitativa se utilizé la curva dosis-respuesta elaborada para este biotipo. En lo
que respecta a la evaluacion de riesgos cualitativa y al instrumento de la hoja de cédlculo,
se supuso que una dosis 10° células de V. cholerae causaba la enfermedad al ser ingerida
con el alimento.

e Mientras que la evaluacion de riesgos cualitativa describe una situacion en la que parece
poco probable contraer célera a causa del consumo de camarones de aguas calientes, los
enfoques cuantitativos lo corroboran al predecir bajos niveles de riesgo de enfermedad en
algunos de los principales paises consumidores de camarones de aguas calientes
importados. Estos resultados se corresponden con la falta de casos documentados de
cOlera atribuibles a los camarones de aguas calientes que son objeto de comercio
internacional.

CONCLUSIONES

Los V. cholerae O1 y O139 colerdgenos son los tnicos agentes causantes del célera. Aunque en
ocasiones se pueden encontrar en los camarones V. cholerae que no sean Ol ni O139, no hay
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riesgo de cdlera conocido que se asocie a esos serotipos ni en los camarones ni en ningin otro
producto. Las evaluaciones de riesgos que aqui se exponen estimaron un riesgo muy pequefio de
contraer cOlera a través del consumo de camarones de aguas calientes importados. Esto se
corresponde con el cuadro que ofrecen los datos epidemioldgicos disponibles. Sin embargo,
habria que seguir investigando para completar las lagunas sefialadas mds arriba. Si se dispusiera
de estos datos, seria relativamente sencillo modificar los insumos de los sistemas anteriormente
expuestos a fin de incluir los nuevos datos. En el curso de este trabajo no se ha tenido en cuenta
el riesgo asociado con los camarones que se producen y consumen a escala nacional. Si bien se
podrian utilizar el sistema cualitativo y el instrumento basado en una hoja de célculo aqui
expuestos como base para empezar una evaluacién de riesgos en este dmbito, el modelo
totalmente cuantitativo de evaluacién de riesgos que se ha elaborado no es adecuado para su
aplicacioén a la hipétesis nacional.
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TECNICO



1. Introduccion

El camarén de aguas calientes' es un producto importante en el comercio internacional (Cuadro
1). En 1999, la produccién mundial total de camarones fue de unos cuatro millones de
toneladas, de las cuales 1,3 millones fueron objeto de comercio internacional; tres cuartas partes
de ellos procedian de paises en desarrollo (FAO, 1999). Si bien los casos de cdlera en los paises
productores de camarones a menudo tienen un efecto negativo en las exportaciones de este
producto, hasta la fecha no se han documentado casos de célera causados por camarones de
aguas calientes que hayan sido objeto de comercio internacional. La FAO tiene datos globales
sobre la cantidad, origen y destino de camarones que han sido objeto de comercio entre distintos
paises. Los organismos de reglamentacién de algunos de los principales paises importadores de
camarones, como los Estados Unidos y el Jap6n, someten sistematicamente a prueba muestras
de camarones de aguas calientes importados para detectar la presencia de Vibrio cholerae
colerdgeno, por lo que habifa datos disponibles del periodo 1995-2000 para estimar la
prevalencia y la distribucién de este patégeno en los camarones de aguas calientes. Estos datos
se han utilizado en la evaluacién de riesgos que se expone en el presente informe.

Hay que hacer hincapié desde el principio en que la presente evaluacién de riesgos se ocupa
unicamente de los camarones de aguas calientes que son objeto de comercio internacional. Se
admite que el célera es un grave problema de salud publica para muchos paises en desarrollo;
sin embargo, hay dificultades e incertidumbres importantes para definir las précticas de
manipulacién y de almacenamiento, las posibles vias de contaminacién fecal cruzada y las
modalidades de consumo de camarones a escala nacional. Ademas, los datos disponibles sobre
pruebas de la presencia de V. cholerae O1 y O139 colerdgenos en los camarones consumidos a
escala nacional son escasos en lo referente a los mercados y los minoristas.

" El término camarén se aplica tanto a los camarones silvestres capturados como a los cultivados, e
incluye también los productos denominados langostinos.
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Cuadro 1. Los diez principales paises importadores de camarones, su volumen total de importacion y los
casos de colera en 2000.

Importaciones de camarones

P Total de casos de célera en 2000 (casos
Pais

toneladas X 1 millones de causados por las importaciones)
0* délares EE.UU.

Estados Unidos 345,7 38487 44)
Japén 283,0 3167,0 34 (32)
Espaia 114,7 767,6 1(1)
Dinamarca 94,8 332,6 -
Reino Unido 779 540,0 33 (33)
Francia 67,7 495,2 -
Canada 66,4 377,8 -
Italia 49,6 344.8 -
Paises Bajos 40,3 258,6 -
Hong Kong (Regién Administrativa 40,1 230,9 9(3)
Especial de China)

NortaAs: Las cifras relativas a las importaciones incluyen camarones de aguas frias y calientes de todos los tipos de
productos, a saber, frescos, refrigerados, congelados, en conserva, etc.

FUENTES: Las cifras relativas a las importaciones estdn tomadas de FAO-Infopesca, 2002. Las relativas a los casos de
célera estan tomadas de OMS, 2001.

1.1. Sistemas de gestion de las exportaciones de camarones de aguas
calientes

A lo largo de los dos ultimos decenios, el sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos
de Control (APPCC) se ha convertido fundamentalmente en un requisito previo para las
empresas y los pafses que desean participar en el comercio internacional. “El sistema de
APPCC es un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se
centran en la prevencion en lugar de basarse principalmente en el ensayo del producto final”
(CAC, 1997a, b). El sistema de APPCC puede aplicarse a toda la cadena alimentaria, desde la
produccién al consumo. Lo aplican las empresas para producir alimentos inocuos, y las
autoridades de reglamentacién como forma de facilitar la inspeccién y proteger la salud publica.
En la actualidad, el sistema de APPCC, combinado con las buenas pricticas de higiene (BPH),
las buenas practicas de fabricacién (BPF) y los procedimientos operativos normalizados en
materia de higiene (SSOP), constituyen un sistema integrado de gestién de la inocuidad de los
alimentos, que aplican las empresas productoras de alimentos (marinos) que participan en el
comercio internacional (por ejemplo, FDA, 2001a).

El comercio mundial de camarones ha respondido a las principales iniciativas de los Estados
Unidos (Reglamentacion de los Alimentos Marinos en relacidn con el sistema de APPCC (FDA,
1995)) y de la Unién Europea (concepto de “autocontroles” y puntos criticos de control (CE,
1991)) considerandolas requisitos previos para mantener el comercio. Ademds, los principales
paises y bloques comerciales importadores aplican sistemas de vigilancia microbioldgica en los
puertos de entrada, en los que un resultado positivo da lugar a la empresa exportadora sea
incluida en un programa de pruebas mds estricto, lo que no sélo aumenta los costos de
produccién sino que también aumenta la probabilidad de deteccidn posterior. Los principales
paises importadores también imponen a las autoridades de reglamentacion de los paises
exportadores la obligacién de gestionar los riesgos para la inocuidad de los alimentos en cada
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empresa y proceso. Por ejemplo, la Unién Europea (UE) exige que cada pafs exportador tenga
una autoridad encargada de regular la inocuidad de los alimentos de conformidad con las
directivas de la UE.

En vista de lo anterior, se observa que el comercio internacional de alimentos, en conjunto,
estd rigurosamente reglamentado en lo relativo a la inocuidad de los alimentos. Estas iniciativas
han tenido efectos especialmente graves en el comercio internacional de camarones, ya que
existe la creencia, muy arraigada en los paises importadores, de que los camarones de aguas
calientes pueden ser fuente de patdgenos transmitidos por los alimentos. Por ejemplo, a finales
del decenio de 1970, los Estados Unidos impusieron un sistema de “listas negras” para las
exportaciones de camarones de algunos paises asidticos, y sometieron sus productos a sistemas
exhaustivos de muestreo y vigilancia. En 1980, unos camarones cocidos procedentes de Asia
resultaron implicados en un brote de shigelosis en los Paises Bajos (Bijkerk, 1984), aunque
nunca se aclaré si el producto se habia contaminado en Asia, durante su elaboracién, o en los
Paises Bajos, durante su preparacién final. La UE puso en la lista negra las exportaciones de
camarones de Bangladesh, al estimar probable que los manipuladores de alimentos hubieran
transmitido V. cholerae al producto. A principios del decenio de 1990, una epidemia de célera
se propagd por América Latina (Tauxe et al., 1994a), y aunque no hubo casos asociados con el
consumo de alimentos marinos comercializados, el brote cost6 al Perti 770 millones de ddlares
EE. UU. como resultado de los embargos comerciales de alimentos y las repercusiones
negativas para el turismo (OMS, 2003). De forma similar, la UE prohibié la importacién de
pescado procedente de Africa oriental como consecuencia de una epidemia de célera en la
regién. Esta prohibicién duré desde finales de diciembre de 1997 hasta junio de 1998, aunque
un dictamen de expertos de la FAO y la OMS rechazé la restriccion basdndose en
consideraciones sobre la salud humana (FAQO, 1998).

Teniendo en cuenta estos antecedentes, el comercio internacional de camarones en general, y
el comercio de camarones de aguas calientes en particular, elaboraron sistemas de APPCC con
miras a cumplir los requisitos en materia de inocuidad de los alimentos. Independientemente de
si la fuente primaria es un producto marino o acuicola, para este proceso se han elaborado una
serie de puntos criticos de control (PCC) correspondientes a los patégenos seleccionados, sobre
todo los de origen fecal (por ejemplo, Salmonella, Shigella, V. cholerae). Entre ellos estdn los
siguientes:

e Refrigeracién primaria, inmediatamente después de la captura, en hielo picado con agua a
bordo y en los lugares de captura.

e En los productos cocidos, aplicacién de sistemas de tiempo y temperatura para obtener
reducciones log muy por encima de los niveles probables de contaminacién en lugares de
interés microbioldgico.

e Refrigeracién rapida tras la coccidn.

® Congelacion por placas, seguida del almacenamiento en congelador.

Ademds, las BPH y las BPF se adaptaron para cumplir los requisitos del Codex relativos a la
construccién de establecimientos, el suministro de agua, la produccién de hielo, el control de la
temperatura y el flujo de productos entre zonas “sucias” y “limpias”, y existen SSOP para la

limpieza de superficies que estdn en contacto con alimentos y para la higiene personal de los
manipuladores (CAC, 1997a, b).
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Por tanto, el sector del comercio internacional de camarones estd rigurosamente
reglamentado por las autoridades de control y estrechamente vigilado por los paises
importadores. Los resultados de estos programas de vigilancia constituyen la base para
establecer la exposicion a V. cholerae en la presente evaluacion de riesgos.



2. Declaracion de objetivos

El objetivo de la presente evaluacién de riesgos era estimar la probabilidad de que los
consumidores de los paises seleccionados contrajeran cdlera tras el consumo de camarones de
aguas calientes importados. El trabajo se centré en los camarones capturados y elaborados
especificamente para el comercio internacional, y considerd la probabilidad de contraer cdlera
en un pafs que importa estos camarones.

El trabajo que se expone en el presente documento sigue los principios y directrices para la
aplicacidn de la evaluacién de riesgos microbiolégicos establecidos por el Codex (CAC, 1999).
Se llevaron a cabo las etapas de identificacion de peligros, evaluacién de la exposicion,
caracterizacion de peligros y caracterizacion de riesgos. La informacién de que se dispuso para
esta evaluacion de riesgos se describe principalmente en las secciones correspondientes a la
evaluacion de la exposicion y la caracterizacién de peligros. Debido al cardcter de los datos
disponibles, la evaluacién de la exposicion desde la captura hasta el punto de consumo es
fundamentalmente descriptiva. También se describe una segunda via de exposicién, mds corta,
que empieza en el punto de importacién, para la que habia datos numéricos disponibles. La
etapa de caracterizacién de peligros incluyé también la elaboracién de un modelo dosis-
repuesta. Por tanto, en estas dos etapas se incluyen resultados tanto numéricos como textuales.

La etapa de caracterizacién de riesgos difiere en cierto modo de otras evaluaciones de
riesgos anteriormente expuestas en esta serie, dado que describe tres enfoques, que oscilan entre
lo cualitativo y lo cuantitativo, para combinar la informacién de las dos etapas anteriores y
ofrecer una descripcién de los riesgos. También se describen en esta etapa las hipdétesis
realizadas y las ventajas y limitaciones asociadas a cada uno de los enfoques.

Con el fin de facilitar la estimacion del consumo, se seleccionaron para su consideracion en
la presente evaluacion siete paises importadores de los cuales habia datos pertinentes, que
fueron Alemania, Espafia, los Estados Unidos, Francia, Italia, el Japon y el Reino Unido. Se
seleccionaron para ofrecer un ejemplo de cémo emprender esta evaluacién de riesgos y como
aplicar los enfoques utilizados a otros paises importadores de camarones de aguas calientes
sustituyendo los datos utilizados por otros especificos del pais en cuestion.

El presente trabajo no aborda los riesgos asociados con el consumo de camarones de aguas
calientes a escala nacional. Se reconoce que los camarones de aguas calientes destinados al
mercado nacional normalmente se capturan y elaboran en condiciones muy distintas. Sin
embargo, la falta de datos en este 4&mbito hizo que en esa fase no fuera posible emprender una
evaluacién de riesgos para estimar la probabilidad de que los consumidores contrajeran cdlera a
causa del consumo de camarones de aguas calientes capturados y elaborados en el pais. No
obstante, si se dispusiera de datos de este tipo, el enfoque cualitativo y el instrumento basado en
una hoja de cdlculo que aqui se exponen podrian utilizarse como base para comenzar una
evaluacion de riesgos en este &mbito; el modelo de evaluacion de riesgos totalmente cuantitativo
elaborado en el presente trabajo no resulta adecuado para su aplicacién a la hipdtesis nacional.






3. ldentificacion de peligros

3.1. Presencia del organismo
3.1.1. Serovares de V. cholerae que suscitan preocupacion

Segin la definicién de la OMS, los V. cholerae O1 y O139 colerdgenos son los tinicos agentes
causantes de codlera, que es una enfermedad transmitida por el agua y los alimentos con
potencial epidémico y pandémico. A los otros serogrupos (serovares) de V. cholerae
normalmente se los denomina cepas no O1, no O139. Por lo general no son colerdgenos, suelen
causar una forma de gastroenteritis mas leve que O1 y O139 y se asocian con casos esporadicos
y pequefios brotes mds que con epidemias y pandemias (Kaper, Morris y Levine, 1995; Borroto,
1997; Desmarchelier, 1997). El serovar O1 se clasifica en tres formas antigénicas: Inaba, Ogawa
y Hikojima. Estas formas antigénicas se denominan subtipos de las cepas de V. cholerae O1 y se
pueden clasificar en dos biotipos, cldsico y El Tor, sobre la base de sus caracteristicas
fenotipicas (Kaper, Morris y Levine, 1995). En estudios recientes se ha demostrado que las
cepas del biotipo cldsico rara vez se aislan en ningin lugar del mundo (Sack et al., 2003). Las
cepas del biotipo colerdgeno El Tor de V. cholerae se dividen en cuatro grupos clonales
principales: i) el del séptimo clon pandémico; ii) el de la costa del Golfo de los Estados Unidos;
iii) el de Australia; y iv) el de América Latina (que resulta dificil de distinguir de la cepa del
séptimo clon pandémico y produce una pauta de PFGE muy similar), los que parece indicar la
existencia de amplias asociaciones demograficas y epidemioldgicas (Wachsmuth ef al., 1994).

La presente evaluacion de riesgos se centra fundamentalmente en V. cholerae O1, puesto que
habia muy poca informacién disponible sobre V. cholerae O139 y hay pocos indicios de que los
dos serovares (O1/0139) difieran en lo relativo a la evaluaciéon de la exposicién y las
caracteristicas del riesgo. Ademas, no se han notificado brotes de cdlera asociados con el
serovar 0139 fuera de los paises del sudeste asidtico, y la importancia del serotipo O139 como
causante de célera ha disminuido en los dltimos afios, incluso en estos paises, (Ramamurthy et
al., 2003).

El factor de virulencia mds importante asociado con V. cholerae O1 y 0139 es la toxina del
célera. Se han secuenciado los genes ctx (ctxA y ctxB) que codifican la produccion de la toxina
del cdlera, lo que ha permitido elaborar sondas de ADN y métodos basados en la reaccién en
cadena de la polimerasa (RCP) para detectar este gen en cultivos aislados de V. cholerae (Shirai
et al., 1991; Koch et al., 1993; Olsvik et al., 1993; Karunasagar et al., 1995). Esto ha permitido
a su vez la deteccion especifica de V. cholerae colerdgeno procedente de los alimentos marinos
y del agua. Se ha aislado V. cholerae Ol no colerdgeno procedente del medio ambiente en
varios estudios (Colwell, Kaper y Joseph, 1977; Kaper et al., 1979; Colwell et al., 1981;
Sakazaki y Donovan, 1984; Martins et al., 1991; Minami et al., 1991; Dalsgaard et al., 1995b).
La serotipificacién de cultivos aislados de V. cholerae procedentes de alimentos marinos no
proporciona informacién suficiente para llevar a cabo una evaluacién de riesgos. Shimada,
Sakazaki y Oue (1987) informaron de que algunos vibriones ambientales no patégenos pueden
tener reacciones cruzadas con el antisuero polivalente O1, lo que ocasionaria una identificacién
errénea. Dalsgaard, Mazur y Dalsgaard (2002) sefialaron que el V. cholerae O155 aislado
procedente de camarones de aguas calientes tiene una reaccion cruzada con el antisuero O139,
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lo que da lugar a una identificacidn errénea con los cultivos aislados del serotipo O155 que no
tiene genes asociados con la virulencia. Por lo tanto, si se afslan las cepas de V. cholerae O1 y
0139 procedentes de camarones u otros productos comerciales, deberfa determinarse si
contienen genes ctx.

Ademds de la toxina del célera, las cepas colerdgenas de V. cholerae poseen la capacidad de
adherirse al intestino delgado y colonizarlo (factor de colonizacién), lo que se ha atribuido, entre
otras cosas, a un pilus corregulado por la toxina (TCP). Los genes que codifican los principales
factores asociados con la virulencia se encuentran en agrupaciones (Hacker ef al., 1997). Se ha
demostrado que los genes ctx forman parte de un bacteriéfago filamentoso llamado fago CTX
(Waldor y Mekalanos, 1996; Faruque, Albert y Mekalanos, 1998). También se sabe que el
factor de colonizacién del pilus actia como receptor del fago CTX (Waldor y Mekalanos, 1996)
y que lo codifica el gen fcpA que forma parte de la isla de patogenicidad de V. cholerae
(Karaolis et al., 1998). La aparicion del serotipo O139 como cepa colerdgena ha supuesto una
oportunidad dnica para estudiar la evolucion de nuevas cepas epidémicas. Los estudios de
epidemiologia molecular indican que las cepas O139 estin estrechamente relacionadas con las
cepas Ol El Tor. La transformacién de la cepa El Tor original implicé la inserciéon de una
amplia regién gendémica fordnea que codifica los genes O139 especificos del antigeno y la
supresion simultdnea de la mayor parte de los genes O1 especificos del antigeno (Faruque et al.,
2003). Varios investigadores han estudiado la presencia de genes asociados con la virulencia en
cepas ambientales de V. cholerae no O1, no O139 (Chakraborty et al., 2000; Rivera et al.,
2001). Aunque se han observado cepas ctx positivas no O1, no 0139, a estas cepas a menudo les
falta la serie completa de genes asociados con la virulencia que se encuentra en la cepas
epidémicas. Chakraborty et al. (2000) sefialaron la ausencia de genes fcpA en cepas ctx
positivas, mientras que Rivera er al. (2001) observaron la ausencia de genes que codifican la
toxina zonula occludens (zof). Se ha propuesto un ensayo de RCP muiltiplex que amplifique los
genes tcp y ctx para detectar V. cholerae O1/0139 colerdgenos procedentes de ecosistemas
acudticos en los programas de vigilancia del célera (Rivera et al., 2003). Aunque serovares no
O1, no O139 ctx positivos de V. cholerae han estado presentes en enfermedades similares al
cOlera, s6lo se han notificado casos esporddicos (Dalsgaard et al., 2001). Por tanto, los datos
actuales no indican que la aparicién de nuevos serovares colerdgenos sea un problema
importante para la inocuidad de los camarones y sus productos.

3.1.2. Prevalencia de V. cholerae O1 y O139 en los camarones y en el agua

El célera es una enfermedad exclusivamente humana; no se han observado especies de animales
infectadas sistemdticamente. La fuente primaria de V. cholerae O1 y O139 son las heces de
personas que padecen una infeccidn aguda por este organismo, que casi siempre llega al agua a
través de las aguas residuales. Su presencia en los ambientes acudticos no estd directamente
relacionada con la presencia de bacterias coliformes fecales, pero los nutrientes vertidos junto
con las aguas residuales de origen humano pueden favorecer la supervivencia de V. cholerae.
Este organismo puede sobrevivir en el agua durante largos periodos, y los estudios
epidemioldgicos han demostrado que el agua esta presente como vehiculo de V. cholerae Ol.
En el Cuadro 2 se muestran algunos ejemplos de ello.

Se ha estimado el tiempo que sobrevive V. cholerae en el agua (Cuadro 3). El tiempo medio
correspondiente a una disminucion de 1 log del nimero de células (tyy) es una funcién tanto del
organismo como del biotipo (Feachem, Miller y Drasar, 1981), segtin se muestra en el Cuadro 3.
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Otros trabajos de los mismos investigadores sefialan que V. cholerae O1 es capaz de sobrevivir
durante largos periodos en aguas calientes que no contienen nutrientes pero que tienen una
salinidad comprendida entre el 0,25 y el 3,0 por ciento y un pH de 8 aproximadamente (Miller,
Drasar y Feacham, 1984). La obra de Colwell y Spira (1992) ha demostrado que V. cholerae O1
puede sobrevivir en el agua casi indefinidamente y se puede decir que es un organismo acuético
autéctono. La observacion de que V. cholerae O1 del mismo biotipo, serotipo, fagotipo y perfil
de toxinas ha sido aislado durante un periodo de 30 afios en lugares como el Golfo de México
(Blake et al., 1983; Shandera et al., 1983) respalda la conclusién de que V. cholerae O1 puede
permanecer en el agua durante largos periodos. En Australia se pudo aislar V. cholerae O1
intermitentemente durante un periodo de 22 meses en el agua de rio que se utilizaba como
suministro auxiliar de agua para una ciudad y que estuvo presente en un caso de célera en 1977
(Rogers, Cuffe y Cossins, 1977). Sin embargo, V. cholerae O1 y O139 estan circunscritos a
aguas dulces y estuarios, y no hay noticias de la presencia de estos organismos en mar abierto.

En el medio acudtico se ha observado una estrecha relacién entre los niveles de zooplancton
y la incidencia de V. cholerae (Huq et al., 1983). Se ha demostrado que la adhesion a la quitina
ejerce una gran influencia en la ecologia de V. cholerae (Nalin et al., 1979). El organismo es
quitinolitico y parece que su capacidad de digerir la quitina contribuye a su persistencia en el
medio ambiente (Dastidar y Narayanaswami, 1968; Colwell y Spira, 1992; Aradjo et al., 1996).
También se ha informado de que V. cholerae colerageno se fija en el intestino posterior de los
cangrejos (Huq er al., 1996a) y se sabe que el intestino posterior de los crusticeos es una
extension de su exoesqueleto y estd cubierto de quitina.

Basandose en estudios realizados en Bangladesh, Colwell y Spira (1992) concluyeron que la
estacionalidad del coélera se puede explicar porque los factores ambientales, como la
temperatura, la salinidad, la concentracién de nutrientes y la proliferacion de zooplancton, asi
como la variacién estacional en la captura y consumo de alimentos marinos y el contacto directo
con el agua, controlan la transmision primaria. Los estudios de Bangladesh muestran que una
simple filtracion del agua potable a través del tejido de un sari, que elimind el zooplancton, la
mayor parte del fitoplancton y las particulas de tamafio >20um, resulté eficaz para eliminar el
99 por ciento de V. cholerae (Huq et al., 1996b). La utilizacién de este procedimiento de
filtracién en 65 aldeas de Bangladesh con una poblacién de unas 133 000 personas permitié
reducir el 48 por ciento de los casos de célera (Colwell et al., 2003). De lo anterior se deduce
que el V. cholerae colerdgeno se encuentra principalmente asociado con el plancton en la parte
superior de la columna de agua o en el sedimento donde se han asentado las particulas con las
cuales se asocia.
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Cuadro 2. Algunos ejemplos de estudios epidemiolégicos en los que el agua esta presente como vehiculo
de V. cholerae colerageno.

Pais en el que se

Afio ha aislado Aguas presentes Referencia

1974 Portugal Agua de manantial no carbonatada embotellada para la Blake et al., 1977a, 1977b
comercializacién, agua de pozo

1980 Tailandia Hielo Morris et al., 1982
1981 Sudafrica Agua de rio Sinclair et al., 1982
1984 Mali Agua de pozo Tauxe et al., 1988
1990 Malawi Agua almacenada en el hogar; agua de pozo Swerdlow et al., 1991b
1991 Bolivia Agua de rio Gonzales et al., 1992
1991 Ecuador Bebidas de vendedores callejeros Weber et al., 1994
1991 Pera Bebidas de vendedores callejeros Swerdlow et al., 1992
1991 Pert Agua de suministro municipal almacenada en el hogar Ries et al., 1992
1991 Perd Hielo Ries et al., 1992
1992 Perd Agua de suministro municipal Swerdlow et al., 1992
1998 Brasil Agua de rio Colaco et al., 1998
2000 Islas Marshall Agua potable almacenada Beatty et al., 2004
2002 India Suministro de agua potable Taneja et al., 2003

Cuadro 3. Supervivencia de V. cholerae en el agua

Media (intervalo)

Biotipo Aguas
Top (h)
Clasico Agua dulce (no estéril) 18 (0,16-36)
Agua de mar (no estéril) 95 (0,36-161)
El Tor Agua dulce (no estéril) 53 (1-230)
Agua de mar (no estéril) 56 (8-235)

NoTA:  Tgg = tiempo en horas necesario para una disminucién 1-log de V. cholerae.
FUENTE: Feachem, Miller y Drasar, 1981.

Hay muy pocos casos registrados de aislamiento V. cholerae O1 y O139 procedentes de
camarones. Estudios del sudeste asiatico indican que V. cholerae O1 no estd presente en los
camarones crudos (Karunasagar et al., 1990, 1992; Fonseka, 1990; Rattagool et al., 1990).
Varios estudios sobre granjas de camarones de la India sefialan la ausencia de V. cholerae
colerdgeno en los estanques de cultivo de camarones (Nayyar Ahmad, Karunasagar y
Karunasagar, 1995; Bhaskar et al., 1998; Otta, Karunasagar y Karunasagar, 1999; Shetty, 1999;
Darshan, 2000; Gopal et al., 2005). Dalsgaard et al. (1995a) observaron que V. cholerae Ol
estaba presente en el 2 por ciento (2/107) de las muestras de agua, sedimentos y camarones
tomadas en una importante zona de cultivo de camarones en el sudeste asiatico. Sin embargo,
las pruebas de cultivos aislados que se realizaron posteriormente sefialaron que no habia genes
ctx en ninguna de las dos cepas O1 (Dalsgaard et al., 1995b). Durante las epidemias de célera de
1997-1999 en Sarawak, Malasia, un estudio observd que entre 97 cultivos aislados de V.
cholerae O1 en alimentos marinos sometidos a la prueba de ctx, 20 cepas contenian el gen y
producian la toxina del cdlera, y que 14, 1 y 5 de estas cepas toxigenas pertenecian a los
serotipos 0139, O1 Ogawa y rugoso, respectivamente (Chen et al., 2004; Elhadi et al., 2004).
Las 20 cepas toxigenas se aislaron en varios tipos de alimentos marinos recogidos en diferentes
lugares de Malasia. Entre las técnicas de aislamiento utilizadas en este estudio estaban el
enriquecimiento a 42°C, asi como técnicas de RCP, para detectar muestras positivas. Esta
metodologia puede propiciar un nivel de detecciéon mds alto, y hay que tener en cuenta que la
incidencia de V. cholerae O1 y O139 en los alimentos marinos, incluidos los camarones, puede
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ser mds alta de lo notificado debido a las limitaciones de la metodologia de deteccion. Los datos
de la India indicaron la presencia de V. cholerae O1 en el 0,2 por ciento de los camarones
crudos (Ministerio de Agricultura de la India, comunicacion personal, 2001). No obstante, no se
sabe si estas cepas asociadas a los camarones son colerdgenas o no. A principios de 2005, entre
los camarones importados a Europa hubo muestras positivas de V. cholerae, pero posteriores
andlisis en detalle sefialaron que se trataba de cepas no toxigenas (véase el Apéndice C). Los
datos presentados a la FAO y la OMS por Argentina (M. Costagliola, comunicacién personal,
2001) indican la ausencia de V. cholerae O1 y O139 en las 400 muestras de camarones y 15 de
agua que se examinaron.

En experimentos de laboratorio, la temperatura y la salinidad influian en la adhesién y
colonizacién de los caparazones de camarones y cangrejos por V. cholerae O1 (Castro-Rosas y
Escartin, 2002). Tanto la adhesién como la colonizacién eran 6ptimas con una salinidad de 10 a
15 partes por mil, un pH de 67 y una temperatura de 37°C. Con una salinidad de 30 partes por
mil, la adhesién y la colonizacién se reducian considerablemente, lo que indica que las
condiciones de los medios marinos en los que vive el camarén silvestre (pH de 8,5 y salinidad
de 30 partes por mil) no son favorables para la colonizaciéon por V. cholerae O1 del
exoesqueleto de los camarones en su habitat natural. En cambio, la salinidad en los medios
acuicolas varfa entre 1 y 35 partes por mil y por tanto, en algunos casos, pueden ser adecuados
para la adhesién y la colonizacién por V. cholerae O1.

Se ha indicado que, en el medio acudtico, V. cholerae adopta un estado viable pero no
cultivable, debido sobre todo a las bajas temperaturas (Colwell y Spira, 1992). Aun
reconociendo que las muestras de agua y camarones negativas para V. cholerae pueden contener
este organismo en estado viable pero no cultivable, las nitidas pautas estacionales de las
epidemias de cdlera refutan la hipdtesis de que los V. cholerae O1 y O139 que no se recuperan
mediante las técnicas normales de cultivo estdn asociadas con la incidencia del célera.

Los crusticeos, los moluscos y el pescado, preparados de distintas formas, han sido vectores
de transmisioén de V. cholerae. En el Cuadro 4 se citan algunos ejemplos en los que los
alimentos marinos han participado en la transmisiéon de V. cholerae. V. cholerae puede
transmitirse facilmente mediante el consumo de alimentos marinos crudos, en particular
moluscos (De Paola, 1981). En 1986, hubo en los Estados Unidos un brote vinculado al
consumo de camarones crudos de origen nacional (Lowry et al., 1989). Otro brote, esta vez en
el Japén, en 1978, se asocié con langostas importadas de Indonesia (IASR, 1998). Con relacién
a otro brote de célera vinculado al consumo de camarones crudos que tuvo lugar en las
Filipinas, en 1962, no resulta posible determinar si V. cholerae O1 estaba presente de forma
natural o como resultado de una contaminacién cruzada posterior a la captura, ya que no se
conoce la procedencia de los camarones (Joseph et al., 1965). Los mariscos que mads
frecuentemente se asocian con casos de cdlera son los moluscos (ostras) y los cangrejos.
Mientras que las ostras se consumen crudas en muchos paises, los cangrejos normalmente se
cuecen, aunque V. cholerae O1 puede ser todavia viable en los cangrejos incluso tras una
coccidén en agua durante més de 10 minutos o al vapor durante mas de 30 minutos (Blake et al.,
1980).
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Cuadro 4. Ejemplos seleccionados de alimentos marinos presentes como vehiculos de transmisién de

V. cholerae.

Lugar Afo Producto presente Referencia
Filipinas 1962 Camarones crudos Joseph et al., 1965
Malasia 1971 Marisco Dutt, Alwi y Velauthan, 1971
Italia 1973 Mejillones crudos Baine et al., 1974
Portugal 1974 Marisco crudo y poco cocido Blake et al., 1977b
Guam 1974 Pescado crudo salado Merson et al., 1977
Islas Gilbert 1977 Almejas y pescado crudos y salados Mclntyre et al., 1979
Estados Unidos 1978 cangrejos cocidos Blake et al., 1980
Japén 1978 Langostas IASR, 1998
Singapur 1982 Calamar cocido Goh et al., 1984
Estados Unidos 1986 Cangrejos cocidos, camarones crudos o Lowry et al., 1989

cocidos

Guinea-Bissau 1987 Cangrejos cocidos Shaffer et al., 1988
Estados Unidos 1998 Ostras crudas CDC, 1989
Chuuk (Truk) 1990 Pescado crudo Swerdlow et al., 1991a
Ecuador 1991 Alimentos marinos CDC, 1991
Japén 1991 Almejas importadas Anon., 1991
Estados Unidos 1992 Cangrejos cocidos Finelli et al., 1992
Hong Kong 1994 Alimentos marinos Kam et al., 1995
Italia 1994 Pescado y mejillones crudos Maggi et al., 1994

Estados Unidos (Colorado) 1998
Isla de Pohnpei, Guam 2000
Berlin, Alemania 2001

Cangrejos azules de la costa del Golfo
Pescado de arrecife
Pescado fresco procedente de Nigeria

Steinberg et al., 2001
Haddock, Truong y Aguon, 2002
Schurmann et al., 2002

3.2. Caracteristicas del organismo
3.2.1. Caracteristicas de proliferacion y supervivencia

La ICMSF (1996) ha resumido los factores fisicoquimicos que limitan la proliferacion de
V. cholerae O1. La temperatura 6ptima para la proliferacion es de 37°C, con un intervalo
comprendido entre 10° y 43°C. El pH 6ptimo es de 7,6, pero V. cholerae puede proliferar en un
intervalo de pH que va de 5,0 a 9,6. La capacidad de proliferar en condiciones alcalinas se
utiliza en los procedimientos normales de aislamiento, en los cuales las muestras se enriquecen
previamente en agua peptonada alcalina con un pH de 8,6. La actividad del agua 6ptima para la
proliferacién es de 0,984, pero la proliferacion puede tener lugar entre 0,970 y 0,998.
V. cholerae puede proliferar en un intervalo de sal del 0,1 al 4,0 por ciento de cloruro sédico
(NaCl), con un porcentaje 6ptimo para la proliferacion del 0,5 por ciento de NaCl.

Kolvin y Roberts (1982) midieron la proliferacién de V. cholerae O1 en alimentos marinos
crudos y cocidos. No se observo proliferacion en langostinos, mejillones y ostras crudos, pero si
en el marisco cocido. Se registraron niveles de 10" células/g en langostinos y mejillones
cocidos almacenados a 37°C. A 22°C, habia una fase de rezago de 8 horas para el biotipo
clasico y de 4 horas para el biotipo El Tor. Sin embargo, se deberfan confirmar los resultados de
este estudio sobre la proliferaciéon de V. cholerae en langostinos y mejillones cocidos realizado
por Kolvin y Roberts (1982), porque las densidades registradas de 10'° células/g de camarén son
dificiles de conseguir en caldos de cultivo de laboratorio, incluso en condiciones dptimas de
proliferacion.
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3.2.2. Muerte o inactivacion

V. cholerae Ol es muy sensible a los medios 4cidos y muere en pocos minutos en un jugo
géstrico con un pH <2,4. Por lo tanto, los individuos que tienen una produccién normal de 4cido
clorhidrico son menos sensibles al célera, siempre que la matriz alimentaria no proteja a los
organismos. V. cholerae O1 también es muy sensible a la desecacién, por lo que es necesario
utilizar recipientes bien secos durante la manipulacién del producto para reducir al minimo la
transmision del célera. Este organismo es sensible al calor, y tiene una dosis de reduccién
decimal de 2,65 minutos a 60°C (ICMSF, 1996).

Las publicaciones especializadas sobre la supervivencia de V. cholerae O1 en los alimentos
indican distintas pautas de disminucién y longevidad durante el almacenamiento a temperaturas
de refrigeracién y congelacion (Felsenfeld, 1974). Es necesario interpretar cuidadosamente los
resultados, como recomienda la ICMSF (1996), para tener en cuenta las diferencias
metodolégicas, incluida la edad del inéculo, la preparacién del sustrato alimentario, la
aplicacién del inéculo, el procedimiento de enumeracién y el medio.

La mayoria de los estudios sefialan que, si bien la poblacién bacteriana disminuye a
temperaturas de refrigeracién, una parte de ella permanece viable. Pesigan, Plantella y Rolda
(1967), empezando con 10’ ufc/g de V. cholerae O1 en camarones crudos, registraron células
viables tras 4-9 dias a 5-10°C. Reilly y Hackney (1985) informaron de casos de supervivencia
tras 21 dias a 7°C partiendo de una densidad de 7,8 log ufc/g. El V. cholerae O1 inoculado a
10°-10* ufc/g en ceviche, producto a base de pescado picado marinado y almacenado a 8°C o
20°C seguia siendo viable a ambas temperaturas mds alld del tiempo de conservacion del
producto (Torres-Vitela et al., 2000).

Por lo que respecta al almacenamiento en congelador, la ICMSF (1996) examiné
publicaciones especializadas del decenio de 1930 que informaban de la persistencia durante
unos 180 dias y sefialaban que la supervivencia en el pescado era mayor que en la carne de
bovino picada o las hortalizas picadas. Nascumento et al. (1998), en cambio, informaron de una
reduccién de 6 log en los camarones durante 30 dias a -20°C. En este estudio, las muestras se
inocularon por inmersion en una suspension de V. cholerae O1 durante 5 minutos, tras lo cual se
congelaron inmediatamente a -20°C. Se enumeraron los supervivientes mediante la preparacion
de placas en tiosulfato-citrato-sales biliares-sacarosa incubadas a 35°C. Tanto el método de
inoculacién, con los organismos situados en una pelicula de agua sobre la superficie del
camardn, como la recuperacién en un medio muy selectivo, pudieron contribuir a la rdpida
disminucién observada. Corrales, Bainotti y Simonetta (1994) informaron de un estudio
cualitativo a temperaturas por encima y por debajo de la congelacién, en el que se recuperé a los
supervivientes mediante enriquecimiento antes de preparar las placas en agar tiosulfato-citrato-
sales biliares-sacarosa y se confirmaron las colonias sometiéndolas a pruebas bioquimicas y
seroldgicas. En alimentos frescos, incluidos peces de agua dulce, V. cholerae O1 permanecia
viable hasta 90 dias a -5°C y 30 dias a -25°C. A temperaturas por encima de la congelacion, el
tiempo de supervivencia en alimentos frescos (leche, carne de bovino, pescado y pollo)
disminuia con el aumento de la temperatura: 18-20 dias a 7°C; <10 dias a temperatura
ambiente; <2 dias a 35°C (Corrales, Bainotti y Simonetta, 1994). Como las muestras de
alimentos contenian otras bacterias, se deterioraban rdpidamente a temperaturas elevadas, y los
organismos producidos por la descomposicién se habrian multiplicado rdpidamente hasta
alcanzar la méixima densidad de poblacibn que el producto podia sustentar.
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4. Evaluacion de la exposicion

4.1. Introduccion

La evaluacién de la exposicién implica la estimacion de la probabilidad de ingerir V. cholerae
O1 y O139 colerdgenos al consumir camarones contaminados con estos organismos, y del
nimero de organismos consumidos. Debido a que la mayor parte de la produccion y elaboracién
mundial de camarones se realiza en paises en desarrollo de Asia y América Latina, en los que es
posible que el cdlera sea endémico, puede haber multiples formas de contaminacién. En
consecuencia, la evaluaciéon de la exposicion deberia tener en cuenta las posibilidades de
contaminacién y los cambios en las poblaciones antes de la captura, durante la captura, y,
después de ella, durante la manipulacién y elaboracidn, la venta al por menor y la preparacién
para el consumo en los hogares. Mas abajo se ofrecen informacién y datos sobre este enfoque de
la cadena desde la produccién hasta el consumo. En la Figura 1 se muestra una ilustracién del
modelo de exposicion a V. cholerae O1 y O139 colerdgenos.

4.2. Panorama general de la cadena produccion-consumo
4.2.1. Presencia de V. cholerae O1y 0139 coleragenos
Camarones silvestres capturados

No hay datos que indiquen que los camarones marinos capturados mediante pesca de arrastre en
mar abierto, en el que la salinidad del agua es de unas 30 partes por mil, contengan V. cholerae
Ol y 0139 coleragenos. V. cholerae colerdgeno estd presente en aguas con salinidades
comprendidas entre 0,2 y 20 partes por mil (Colwell y Spira, 1992). Los estudios realizados con
camarones marinos recién capturados indican la ausencia de V. cholerae colerageno (Suseela et
al., 1988; Iyer, Varma y Gopakumar, 1988; Fonseka, 1990; Karunasagar et al., 1990, 1992;
Rattagool et al., 1990; Dalsgaard et al., 1995b).

Camarones procedentes de la acuicultura

La contribucién de la acuicultura a la produccidon de camarones es cada vez mayor en la mayoria
de los paises, y actualmente representa alrededor de un cuarto de toda la produccién (FAO-
Globefish, 2003). La mayoria de las actividades de acuicultura tienen lugar en zonas costeras y
el agua procede generalmente de estuarios o bahias. En estas circunstancias, es posible que se
introduzca V. cholerae O1 o O139 en zonas en las que el cdlera es endémico. Sin embargo,
estudios realizados en varios paises asidticos indican que V. cholerae colerdgeno no estd
presente en los camarones procedentes de estanques de acuicultura (Reilly y Twiddy, 1992;
Nayyar Ahmad, Karunasagar y Karunasagar, 1995; Bhaskar et al., 1998; Otta, Karunasagar y
Karunasagar, 1999; Shetty, 1999; Darshan, 2000; Dalsgaard et al., 1995b; Gopal et al., 2005).
Aunque no se pudieron encontrar datos cuantitativos sobre las densidades de V. cholerae O1 y
0139 en medios acuicolas o en los camarones, la imposibilidad de aislarlos en muestras de 25 g
indica una prevalencia y una densidad relativamente bajas. Las densidades de estos organismos
(46 ufc / litro) registradas en aguas naturales (Colwell y Spira, 1992) también indican que sus
densidades en los camarones cultivados serdn relativamente bajas. Se ha demostrado la adhesién
de V. cholerae Ol a la quitina y su asociacién con el zooplancton y los cangrejos. La
observacién de que los camarones casi nunca estdn asociados con brotes de cdlera indica que la
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superficie del cuerpo del camardén y sus intestinos no son un habitat preferente para el
V. cholerae en aguas naturales. Ravi Kiran (1992) y Dalsgaard et al., (1995a) analizaron el
contenido de los intestinos de camarén buscando posibles patégenos humanos y sefialaron la
ausencia de V. cholerae O1.

Etapas de la via de exposicion Factores que influyen

V. choleraelg en el hielo
V. cholerae/ml en el agua
V. cholerae en los

CAPTURA
Zonas costeras
Silvestres o de estanques de acuicultura
V. choleraelg

V. choleraelg en el hielo
V. cholerae/ml en el agua
V. cholerae en los
manipuladores de camarones

MANIPULACION Y TRANSPORTE TRAS LA CAPTURA
Camarones lavados y cubiertos de hielo
V. choleraelg

COCCION !
ELABORACION (6] Camarones clasificados por Duracién y temperatura del
Camarones lavados, pelados, tamafios, cocidos, enfriados, : almacenamiento en
clasificados por tamafios, envasados y congelados o congelador
envasados y congelados congelados y después V. cholerae en los
V. choleraelg envasados + manipuladores de camarones
V. choleraelg e

DISTRIBUCION Y VENTA AL POR MENOR
Camarones congelados en el transporte internacional,
almacenamiento de mayoristas, supermercados y restaurantes
V. choleraelg

CoNsumo
Camarones descongelados, preparados e ingeridos

NUMERO DE V. CHOLERAE INGERIDOS

Duracién y temperatura del
almacenamiento en
congelador

V. cholerae en los
manipuladores de camarones

Duracién y temperatura de la
preparacion y la coccién

V. cholerae en los
manipuladores de camarones

Figura 1. Via de exposicién desde la produccion hasta el consumo para la evaluacién de la exposicion de
V. cholerae en camarones de aguas calientes capturados y elaborados para los mercados
internacionales.
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4.2.2. Captura, manipulacion posterior a la captura y transporte

Los camarones marinos capturados por arrastre se separan de las capturas incidentales mediante
clasificacion manual, y posteriormente se colocan en hielo a bordo. El hielo se produce
normalmente en establecimientos de la costa utilizando agua potable y se transporta a bordo en
recipientes isotermos. Durante la manipulacién que se efectia a bordo, puede producirse
contaminacién por V. cholerae si la persona que manipula los camarones es portadora de
V. cholerae O1 o si el hielo se ha contaminado con V. cholerae colerdgeno. Sin embargo, la
utilizacién de agua potable, y en muchos casos la aplicaciéon de un sistema de APPCC (que se
exige para los productos exportados a muchos paises, como por ejemplo los de la Unién
Europea y los Estados Unidos) en la produccién y la manipulacién de hielo, reduce al minimo la
posibilidad de contaminacion fecal del hielo.

En las zonas donde el célera es endémico, los portadores asintomdticos son un factor
importante en la transmisién del patégeno. De hecho, en lo que se refiere al agua almacenada en
los hogares, se ha observado que la contaminacién a través del contacto manual de los
portadores es una via de transmisién del célera. Estudios realizados en Calcuta (India) lo han
confirmado (Deb et al., 1986). Se realizaron varios estudios en los que se instalaron pozos
sanitarios en comunidades y se midié el efecto sobre la incidencia del célera y de otras
enfermedades entéricas. Por lo general, los resultados no indicaron una reduccién de la
incidencia del célera o la diarrea en los usuarios de los pozos sanitarios. La principal razén de
ello parece ser que el agua casi nunca se ingiere directamente de la fuente, sino que se almacena
en el hogar de distintas formas. Estos estudios indican que los portadores asintomaticos pueden
contaminar el agua al meter las manos o alglin utensilio en el agua que se almacena en
recipientes de boca ancha; la introduccién de vasijas de barro con el cuello estrecho para
almacenar agua redujo la tasa de infeccion por V. cholerae O1 en un 75 por ciento (Deb et al.,
1986). Por tanto, una posible via de contaminacién es a través de las manos de los
manipuladores de camarones. Sin embargo, si la higiene personal y otras condiciones higiénicas
se controlan mediante la aplicaciéon de BPH y de un sistema de APPCC en la elaboracién de
camarones, la probabilidad de contaminacién fecal de los camarones a través de los dedos es
muy baja.

En el caso de los camarones cultivados, la contaminacién fecal con V. cholerae colerdgeno
puede ocurrir durante la captura y la manipulacién antes de que se laven y enfrien los
camarones. Se desconocen la probabilidad y el nivel de este tipo de contaminacién, aunque la
aplicaciéon de BPH y un sistema de APPCC a lo largo de la cadena deberia hacer que sean bajos.
Los puntos de control son, entre otros, la inmersién o lavado con agua corriente, la aplicacion de
hielo y el envasado en cajones de pldstico para el transporte en camiones hasta el
establecimiento de elaboracién. El proceso de inmersiéon o lavado puede reducir el nivel de
V. cholerae en los camarones, como sefiald Dinesh (1991), quien demostré que se lograba
reducir en 1 log el nimero de V. cholerae cuando el camarén contaminado con el organismo se
lavaba con agua corriente o se sumergia en ella.

4.2.3. Elaboracién y coccion

Si la contaminacién de los camarones con V. cholerae colerdgeno tuviera lugar durante la
manipulacién posterior a la captura, los factores que influyen en el nivel del organismo
incluirian el tiempo transcurrido y la temperatura durante la manipulacion, la elaboracién y el
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almacenamiento. En el Cuadro 5 se ofrecen las distribuciones del tiempo y la temperatura y sus
efectos sobre las densidades de V. cholerae colerageno. El estudio de Kolvin y Roberts (1982)
indica que V. cholerae O1 no se multiplica en los camarones crudos. Ademads, la temperatura
durante el transporte de los camarones a los que se ha aplicado hielo seria <10°C, y
V. cholerae O1 no se multiplica a esta temperatura. El intervalo de temperaturas en el que
V. cholerae O1 y O139 proliferan es de 10-43°C (ICMSF, 1996). Estudios realizados en la
India (I. Karunasagar, comunicacién personal, 2002) confirman que V. cholerae Ol no se
multiplica en los camarones crudos almacenados en hielo. Para realizar este estudio se
contaming la superficie de los camarones con V. cholerae O1 en una medida de 10% ufc/g, se
almacenaron los camarones en hielo y se estim6 el numero de V. cholerae mediante la
preparacion directa de placas en agar no selectivo seguida de la hibridacién de las colonias con
una sonda de ADN con el gen ctx. Se observé una reduccién de 3 log a lo largo de un periodo de
6 horas y este nivel se mantuvo durante 48 horas. Este estudio indica que el transporte de los
camarones en hielo logrard probablemente una reduccién de la densidad de V. cholerae
colerdgeno.

Cuadro 5. Distribuciones del tiempo y la temperatura y sus efectos sobre los niveles de V. cholerae
colerageno en los camarones de aguas calientes, tanto silvestres como procedentes de la acuicultura.

Efectos sobre la

Intervalo de Intervalo de tiempo poblacion de  Fuente

Etapa de elaboracion

temp.
P V. cholerae O1
CAPTURA
Manipulacién antes de la aplicacién de hielo
Camarones procedentes de la acuicultura 15-35°C 0-1 horas Ningtin efecto (a) (b)
Camarones silvestres 10-30°C 0-3 horas Aumento de 0-1 log
LAVADO
Lavado y aplicacion Qe hielo a camarones 0-7°C 1—4 horas
procedentes de la acuicultura
Lavado de camarones silvestres en agua de mar 0-30°C 1-4 horas Reducciénde 1log  (c)
APLICACION DE HIELO
Aplicacion de hielo durante el transporte (inclusive a
bordo del barco pesquero en el caso de los 0-7°C 2—-16 horas (acuicultura) Reduccion de 2-3 @
camarones silvestres) hasta el establecimiento de 2-48 horas (silvestres) log
elaboracion
UTILIZACION DE AGUA
Utilizacién de agua durante la manipulacion en el o L
establecimiento de elaboracion 4-10°C 1=3 horas Ningiin efecto @ (b)
TEMPERATURA
Tempera?l}ra durante la elaboracion antes de la 4-10°C 28 horas Ningtin efecto @) (b)
congelacién
COCCION
Coccidn en el establecimiento de elaboracion >90°C 0,5-1,0 minutos (tlempoo Reduccién >6 log (e) ()
que permanecen a >90°C)
CONGELACION
Tiempo de congelacién, de almacenamiento y de -12°a o Reduccién de 2-6
transporte de productos cocidos y crudos -20°C 15-60 dias log (&) M

FUENTES: (a) Datos de la industria relativos al tiempo y la temperatura de M/S Sterling Seafoods, Mangalore (India), comunicacién
personal, 2002. (b) Datos relativos a la multiplicacién de Kolvin y Roberts, 1982. (c) Dinesh, 1991. (d) Karunasagar (India),
comunicacién personal, 2002. (e) Basado en datos de la industria relativos a un recuento total en placas de M/S Sterling Foods,
Mangalore (India), comunicacion personal, 2002. (f) En homogenado de camarones, Ds,, = 0,28 (Hinton y Grodner, 1985).

(g) INFOFISH, comunicacién personal, en lo relativo al tiempo de transporte; Reilly y Hackney, 1985. (h) Datos relativos a la
supervivencia en los camarones congelados de Nascumento et al., 1998.
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Independientemente del pais de origen, los camarones de aguas calientes son un producto de
alto valor. Cuando se destinan a la exportacion, se elaboran en instalaciones que cumplen los
requisitos sanitarios de las BPH, las BPF y el sistema de APPCC. Una vez que los camarones
llegan a un establecimiento de elaboracidén, se pelan de forma manual o mecdnica, después se
lavan, se clasifican por tamaiios, se elaboran (por ejemplo, se les quita la cabeza o se evisceran)
y, en algunos casos, se cuecen antes de ser envasados para su congelacion.

La coccién se lleva a cabo por varias razones, las mds importantes de las cuales son cumplir
las especificaciones del cliente o evitar la melanosis (formacién de manchas negras) que puede
tener lugar en la cabeza durante el almacenamiento refrigerado. En Australia, Winkel (1997)
estudié el efecto de la coccidn sobre la formacion de manchas negras y la calidad organoléptica
de Penaeus monodon (langostino jumbo). Winkel demostré que una temperatura interna de
75°C era suficiente para cocer la carne, pero que para evitar las manchas negras hacia falta una
temperatura interna de 85°C. El tiempo necesario para alcanzar una temperatura interna de 75°C
estaba en funcién del tamaiio del langostino: casi 4 minutos para los langostinos “grandes” (50—
65 g) y 1,5 minutos para los langostinos “pequefios” (25-30 g).

Sumner (1997) estudié la elaboracién de camarones en seis establecimientos como parte de
un codigo de pricticas australiano para los camarones cultivados. Los operarios sumergian cada
lote de camarones en agua ‘“hirviendo” (98°C aproximadamente) en una proporcién de 5:1
(agua:camarones), procedimiento que bajaba la temperatura del agua hasta unos 92°C. Entonces
se aumentaba la potencia de la fuente de calor (normalmente un anillo de combustién de gas) y
el agua volvia rdpidamente a “hervir” (unos 98°C), momento en el cual el operario activaba el
dispositivo de cronometraje del proceso. El tiempo de coccidén es importante porque si la
coccién es demasiado prolongada, la calidad organoléptica disminuye y se pierde peso. En
funcién del tamafio, los camarones se cocian entre 0,5 minutos (“pequefios”) y 1,0 minutos
(“grandes”), y a continuacidn se sumergian inmediatamente en hielo picado con agua para poner
fin a la coccion. I. Karunasagar (comunicacion personal, 2002) ha descrito un proceso similar de
coccién industrial en un establecimiento de Mangalore (India) (véase el Cuadro 5).

Dado que la contaminacién por V. cholerae serd probablemente externa, la parte del camarén
que suscita mds preocupacién desde el punto de vista microbioldgico es el caparazén. De lo
anteriormente expuesto se deduce que esta parte recibe un tratamiento térmico altamente letal.
Por ejemplo, Hinton y Grodner (1982) citan Dg, = 0,24 para V. cholerae en homogenado de
ostra, y Dg, = 0,28 en homogenado de camarén (Hinton y Grodner, 1985). Por tanto, con 60
segundos como minimo a >90°C, la letalidad es mayor de 6 unidades log. Es conveniente que el
corto tiempo de coccidon (>90°C durante 0,5-1,0 minutos) se corresponda con un resultado
altamente letal en la parte que suscita mayor preocupacién desde el punto de vista
microbioldgico.

Tras la cocciodn, el objetivo es bajar la temperatura de los camarones en la mayor medida y
con la mayor rapidez que sea posible y reducir al minimo el tiempo durante el cual los
camarones estdn a una temperatura adecuada para la proliferacion microbiana. En muchos
establecimientos esto significa trasladar ripidamente los camarones (en la mayoria de los
establecimientos este proceso estd mecanizado) a tineles de congelacion en espiral (o similares)
para obtener camarones congelados por congelacién individual rapida (H. Lupin, comunicacién
personal, 2005). La posibilidad de una nueva contaminacién de los camarones tras la coccidn (a
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través del agua, del hielo, de ambos o de los manipuladores de camarones) se reduce al minimo
cuando se elaboran de conformidad con un sistema de APPCC combinado con BPH, BPF y
SSOP.

Cabe esperar que durante la congelacién haya una disminucién del nivel de V. cholerae.
Nascumento et al. (1998) sefialaron que, cuando los camarones enteros se sumergian en una
solucién de V. cholerae O1 y después se congelaban a -20°C, el nimero se reducia desde unas 7
unidades log hasta menos de 1 unidad log en 36-38 dias; la inactivacién se producia mads
rdpidamente en los camarones sin caparazén (30 dias). No obstante, este estudio tiene algunas
limitaciones porque se utiliz6 una preparacion directa de placas en agar tiosulfato-citrato-sales
biliares-sacarosa para la enumeracion bacteriana y es posible que las células estresadas, que
pueden ser reanimadas durante el enriquecimiento previo en agua peptonada alcalina, no sean
capaces de proliferar en tiosulfato-citrato-sales biliares-sacarosa después de la preparacién
directa de placas (Nascumento ef al., 1998). Por tanto, aunque los camarones congelados
puedan contener bajos niveles de V. cholerae O1, su nimero seguird disminuyendo durante el
almacenamiento en congelador. De acuerdo con las fuentes de la industria en la India (M/S
Sterling Seafoods, comunicacién personal, 2002), el tiempo que transcurre entre el envasado y
el momento en que el producto llega al puerto de entrada del pais importador es normalmente
superior a 30 dias, y los datos de INFOFISH (www.infofish.org) sefialan un intervalo de 15 a
56 dias. Asi pues, la baja prevalencia y densidad de V. cholerae colerdgeno en los camarones
capturados durante la manipulacidn y la elaboracién, a las que siguen importantes reducciones
durante la congelacién, explican la baja prevalencia de V. cholerae O1 y 0139 colerdgenos en
los camarones congelados registrada en las pruebas de los puertos de entrada, como se muestra
en el Cuadro 6.

Todo lo anterior constituye un proceso continuo de elaboracién, en varias de cuyas etapas
hay una progresiva inactivacién de V. cholerae, en particular cuando el producto se mantiene
refrigerado (con hielo o congelado), del orden de 5-6 unidades log. La coccién da lugar a una
inactivacion suplementaria del orden de 6 unidades log.
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Cuadro 6. Numero y pais de origen de las muestras de camarones importados sometidas a prueba en
relacién con V. cholerae O1 y O139 coleragenos en Dinamarca, los Estados Unidos y el Japén.

Pafis de origen 1995 1996 1997 1998 1999 2000
IMPORTACIONES JAPONESAS
Irdn 1 4 4 7 7 12
India 1.452° 1495 873 718 563 561
Indonesia 1001 969 710 676 499 335
Camboya 0 0 2 0 10 3
Sri Lanka 13 0 22 83 56 102
Tailandia 849 780 693 471 395 350
Nepal 0 0 2 0 0 0
Bangladesh 214 151 53 46 104 58
Filipinas 324 200 263 215 172 64
Viet Nam 558 488 419 408 313 395
Malasia 75 76 62 66 45 41
Myanmar 126 162 102 82 100 61
Taiwén 57 34 22 10 7 3
Argentina 30 32 12 10 0 0
Ecuador 147 67 48 55 46 11
Guyana 8 4 2 0 0 0
Guatemala 0 0 0 0 2 0
Colombia 20 18 14 8 9 15
Suriname 34 24 32 23 19 23
Chile 8 0 0 0 0 0
Nicaragua 6 16 10 0 0 0
Panama 0 4 2 0 0 0
Brasil 85 122 47 40 30 24
Venezuela 2 2 1 0 0 0
Belice 2 2 0 0 0 0
Pert 0 0 2 0 0 2
Honduras 6 2 0 0 0 0
México 70 108 10 78 32 19
Ghana 0 0 0 0 2 0
Guinea 2 0 0 0 0 0
Senegal 0 6 2 0 0 0
Tanzania 0 0 0 0 5 0
Nigeria 0 2 0 0 0 0
Madagascar 0 0 0 0 16 17
Mauritania 0 0 0 0 0 0
Mozambique 20 18 18 9 13 28
Sudafrica 0 0 0 0 0 5
IMPORTACIONES ESTADOUNIDENSES
India 148
Tailandia 5
Ecuador 16
Venezuela 2
Chile 14
Meéxico 10
IMPORTACIONES DANESAS 752
Importaciones de otros paises 2 6 0 0 0 0
TOTAL 5 864 4792 3427 3005 2445 2324

NoTAS:(a) Dos muestras importadas al Japon desde la India resultaron positivas por V. cholerae O1 colerdgeno.
Las dos muestras positivas correspondian a camarones lavados, seleccionados por tamafios, descabezados y
congelados, sin etapas de coccion.

(b) Entre diciembre de 1994 y julio de 1995 se importé a Dinamarca un total de 3 555 toneladas de camarones
de aguas calientes (790 toneladas de productos crudos congelados y 2 765 toneladas de productos cocidos
congelados). Se importaron productos de un total de 10 paises; los productos crudos procedian sobre todo de
Tailandia (52 por ciento) y Bangladesh (37 por ciento), y los cocidos de Viet Nam (24 por ciento), Tailandia (24
por ciento), Chile (17 por ciento) y Bangladesh (14 por ciento).
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La inactivacién que se produce durante la elaboracién y la que se produce durante el
almacenamiento en congelador, consideradas conjuntamente, explican que no haya ningin caso
documentado en que los camarones que son objeto de comercio internacional estén presentes en
brotes de célera en los paises importadores de camarones. Durante la epidemia de célera
peruana de 1991 se demostr6 ampliamente que los paises exportadores de camarones mantienen
elevados niveles de higiene. DePaola er al. (1993) pusieron de manifiesto que, si bien
V. cholerae O1 colerdgeno estaba presente en las cinco muestras de alimentos marinos crudos
tomadas de vendedores callejeros en Lima y Callao, sélo se pudo aislar en una de las 1011
muestras de alimentos marinos destinados a la explotacion. Esto demuestra que, incluso durante
una gran epidemia, se puede evitar la contaminacién de alimentos marinos con V. cholerae O1
mediante la adopcién de estrictas medidas de higiene para la manipulacién y elaboracién de
camarones.

En el transcurso de la presente evaluacién se pididé informacién a varios paises sobre la
detecciéon de V. cholerae O1 y O139 colerdgenos en productos de camardén importados. Se
recibieron datos sobre los resultados correspondientes a los camarones de aguas calientes
importados a Dinamarca, los Estados Unidos y el Japén (Cuadro 6). Estos datos se recogieron
utilizando un procedimiento de enriquecimiento a 35°C, aunque un reciente estudio llevado a
cabo en Malasia (Chen et al., 2004; Elhadi et al., 2004) indica que con este procedimiento
pueden no detectarse todos los V. cholerae presentes. Si bien se disponia de algunos datos
notificados a la UE por sus paises miembros respecto de V. cholerae, esos informes no incluian
por lo general informacién sobre los serovares y la presencia del gen de la toxina del célera en
las cepas de V. cholerae aisladas, por lo que no se utilizaron en la presente evaluacién. La gran
mayoria de los datos sobre pruebas que se muestran en el Cuadro 6 proceden del Japén, donde
mas de 20 000 muestras de camarones fueron sometidas a prueba entre 1995 y 2000 (Oficina de
Administracién de Cuarentenas, Departamento de Inocuidad de los Alimentos, Ministerio de
Salud, Trabajo y Bienestar, Jap6n). Los datos de los Estados Unidos fueron proporcionados por
la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) e incluian sélo el afio 2000, en el que
se sometid a prueba un total de 181 muestras; mas del 80 por ciento de las muestras (148)
sometidas a prueba en los Estados Unidos eran originarias de la India. De las 3 555 toneladas de
camarones de aguas calientes, en su mayor parte cultivados, importadas a Dinamarca entre
diciembre de 1994 y junio de 1995, no se detectd V. cholerae O1 colerdgeno en ninguna de las
752 muestras analizadas (Dalsgaard et al., 1996) (Cuadro 6). Las muestras de camarones de
aguas calientes que se analizaron en Dinamarca procedian principalmente de Bangladesh, Chile,
Tailandia y Viet Nam (Dalsgaard et al., 1996). En Tailandia, la Dependencia de Control de la
Calidad e Inspeccién del Pescado del Departamento de Pesca analiza sistematicamente los
camarones congelados para detectar la presencia de V. cholerae. En 2001 se analizaron 1319
muestras y en 2002, 1 064. No se detectd V. cholerae colerdgeno en ninguna de las muestras
(datos facilitados a la FAO por el Departamento de Pesca de Tailandia). En 2005 entre los
camarones importados a Europa hubo muestras positivas de V. cholerae, pero en andlisis
posteriores se demostrd que se trataba de cepas no toxigenas (Apéndice C).

De un total de 21 857 muestras de camarones de aguas calientes sometidas a prueba, sélo 2
muestras importadas al Japon desde la India resultaron positivas en las pruebas de V. cholerae
O1 colerdgeno (Cuadro 6). El patégeno no se detecté en series de muestras mds pequeflas de
Dinamarca y los Estados Unidos. En la evaluacién de la exposicién se combinaron datos de
muestreo y deteccion de todos los afios y paises, que se utilizaron para elaborar la distribucién
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prevista de las densidades de V. cholerae O1 y O139 colerdgenos en los camarones importados.
Los métodos de aislamiento de V. cholerae en Dinamarca, los Estados Unidos y el Japén eran
comparables, aunque no idénticos.

4.2.4. Distribucion y venta al por menor

Como el producto se almacena refrigerado o congelado, en los mercados minoristas de los
paises importadores hay pocas oportunidades de contaminacién o multiplicacién de V. cholerae
Ol en los camarones. Hay datos epidemiolégicos de paises como los Estados Unidos y el Japon,
en los que el consumo de camarones es elevado (Cuadro 7) y el nimero de casos notificados de
célera contraido en el pais es muy bajo o inexistente (Cuadro 8), que apoyan lo anterior. No hay
informes de brotes ni de casos esporadicos de célera asociados con los camarones importados.

Cuadro 7. Numero (estimado) de raciones de camarones de aguas calientes consumidas en los paises seleccionados.

1995 1996 1997 1998 1999 2000

Estados Unidos Volumen (toneladas x 10%) 270,9 2642 294,1 3154 331,7 345,1
Ntimero de raciones (x 107) 98 96 107 115 121 125
Japén Volumen (toneladas x 10%) 265,4 260,1 245,8 218,2 2252 235,3
Nimero de raciones (x 107) 96,5 94,6 89,4 79,3 81,9 85,5
Ttalia Volumen (toneladas x 10°) 19,2 20,8 17,3 21,2 19,2 21,0
Ntimero de raciones (x 107) 7,0 7,6 6,3 7,7 7,0 7,6
Espafia Volumen (toneladas x 103) 61,2 62,0 62,1 74,4 69,4 75,9
Nimero de raciones (x 107) 223 22,5 22,6 27,1 25,2 27,6
Alemania Volumen (toneladas x 10%) 13,3 12,0 143 14,5 13,8 15,6
Ntimero de raciones (x 107) 4.8 44 5.2 5.3 5,0 5,7
Reino Unido Volumen (toneladas x 10°) 22,5 22,2 22,0 24,6 25,5 30,0
Nimero de raciones (x 107) 8,1 8,0 8,0 8,9 9,2 10,9
Francia Volumen (toneladas x 10%) 42,9 46,4 45,1 51,6 50,6 46,5
Nimero de raciones (x 107) 15,6 16,9 16,4 18,8 18,4 16,9
NOTA: Nuimero de raciones calculado a partir del peso total de los camarones de aguas calientes importados (g) dividido por el tamafio medio

estimado de la racién (275 g).

Cuadro 8. Casos de célera notificados a la OMS por los principales paises importadores de camarones.

Casos de célera

Pais

1995 1996 1997 1998 1999 2000
Japén 311 (295i)* 39 (351) 89 (551) 60 (571) 40 34 (32i)
Estados Unidos 19 (191) 3° 4 (41) 15 (151) 6 (61) 4 (1i)
Espaiia 6 (6i) 1 (1i) - - - 1 (1i)
Francia 5 (51) 6 (61) 3 (3i) 2 (21) - -
Dinamarca 3 (31) - - - - -
Ttalia 1 (11) - - 2 - -
Paises Bajos 9 (91) 3 (3i) 2 (2i) 4 (41) 2 (2i) -
Reino Unido 10 (101) 13 (131) 6 (61) 18 (181) - 33 (331)
Canada 7 (7i) 2 (2i) — 2 (21) - 5(i)
Hong Kong* 6 (41) 4(1i) 14 71 (381) 18 (111) 9 (3i)
Alemania* 1 (11) — 2i 5 (51) 3 (31) 2 (21)
NOTAS: (a) i = casos relacionados con importaciones (OMS, 2001). (b) 1 caso en Guam y 1 caso en Saipan notificados por los CDC. (c) Desde

1997, Hong Kong Region Administrativa Especial China. (d) No estd entre los diez principales paises importadores pero se tuvo en cuenta
en la evaluacién de riesgos debido a la disponibilidad de datos pertinentes.
FUENTE: Parte epidemioldgico semanal de la OMS, varias fechas.
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Como se ha sefialado en la seccidn anterior, puede haber contaminacién con V. cholerae O1
durante la venta al por menor de camarones en los mercados nacionales de zonas donde el
colera es endémico y en los paises en desarrollo que sufren brotes de cdlera. Los datos de
De Paola et al. (1993) sobre la epidemia de cdlera en Perd mostraron altos niveles de
contaminacién (100 por ciento) en un pequefio nimero de muestras de alimentos marinos
crudos procedentes de vendedores callejeros. Sin Embargo, no se aislé V. cholerae O1
colerdgeno en una serie mds amplia de muestreos y andlisis de camarones importados de paises
de América del Sur durante la epidemia de célera de principios del decenio de 1990 (DePaola et
al., 1993). No hay datos sobre los niveles de V. cholerae O1 observados en los camarones
crudos procedentes de vendedores callejeros, por lo que se desconoce si V. cholerae Ol se
multiplicaria hasta alcanzar niveles infecciosos en los camarones durante la venta al por menor
en las condiciones en que ésta se realiza en los paises en desarrollo.

4.2.5. Consumo

Almacenamiento y elaboracion en el hogar y en los servicios de comidas

Generalmente, en los paises importadores los sistemas de cadena de frio que abarcan la
distribucidn, el hogar y los servicios de comidas evitan un mal uso de la temperatura. Un estudio
de Audits International (2000) indicé que sélo el 1,5 por ciento de los frigorificos de uso
doméstico funcionaban a mas de 10°C, la temperatura minima para la proliferacién de
V. cholerae. Los niveles del organismo previstos sobre la base de las relaciones entre tiempo y
temperatura a lo largo de la cadena alimentaria (Cuadro 5) corroboran la tesis de que la cadena
de frio evita la proliferacion del organismo. Si bien es posible una contaminacién cruzada con
otros alimentos, es poco probable que alcance dosis infecciosas a no ser que haya un mal uso
manifiesto de la temperatura o el tiempo.

Volumen de camarones importados que se consumen en los paises seleccionados

La falta de informacién especifica sobre la cantidad de camarones importados que se consumen
en los paises seleccionados hizo que se utilizaran otros sistemas para estimar la cantidad de
camarones consumidos, utilizando datos de la FAO sobre importaciones de camarones de aguas
calientes (Cuadro 9). Habia datos sobre importaciones de camarones entre 1995 y 2000 de
Alemania, Espafia, los Estados Unidos, Francia, Italia, el Japén y el Reino Unido (FAO-
Globefish, 2002), y por ese motivo se seleccionaron estos paises. Los Estados Unidos y el Japon
son los principales importadores de camarones de aguas calientes, seguidos por varios paises
europeos. Como la evaluacién de riesgos estd limitada al consumo de camarones de aguas
calientes, s6lo se enumeran datos sobre importaciones procedentes de paises tropicales. Sin
embargo, no fue posible obtener informacién sobre el volumen de los productos importados en
distintas formas, es decir, cocidos, pelados, sin pelar, etc.

Cuadro 9. Importaciones de camarones de aguas calientes (toneladas x1 03).

Pafs importador 1995 1996 1997 1998 1999 2000

Espaiia 61,2 62,0 62,1 74,4 69,4 75,9
Italia 19,2 20,8 17,3 21,2 19,2 21,0
Alemania 13,3 12,0 14,3 14,5 13,8 15,6
Estados Unidos 270,9 264,2 294,1 3154 331,7 345,1
Jap6n 265.4 260,1 245.8 218,2 2252 2353
Francia 42,9 46,4 45,1 51,6 50,6 46,5

Reino Unido 22,5 22,2 22,0 24,6 25,5 30,7
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Tamario de la racion de camarones y numero estimado de raciones

El volumen total de camarones de aguas calientes importados, es decir, el volumen de
camarones con pais de origen conocido y desconocido (“otros”), se utilizd para estimar el
nimero total de raciones consumidas al afio en cada pais importador. El volumen total de
productos importados se utiliz6 para calcular el peso comestible supuesto en gramos (Cuadro 7).

La distribucién del tamafo de las raciones se realiz6 sin ayuda de datos; se supuso que el
tamafio medio de la racién es de 275 g, aunque, en realidad, la parte comestible serd <275 g
después de quitar el caparazén y el cefalotérax del camardn antes de consumirlo. Este supuesto
se hizo sobre la base de una racién media de 10 camarones pequefios, con un peso de 25 a 30 g
(27,5 g como promedio) (Winkel, 1997) o 5 camarones grandes, con un peso de 50 a 65 g
(Winkel, 1997).

Forma de presentacion de los camarones en el momento del consumo

En el comercio internacional, los camarones se comercializan congelados en crudo y cocidos.
En su forma cocida, los camarones se consumen sin otro tratamiento térmico. Normalmente, los
camarones crudos se cuecen antes del consumo, aunque debido a la popularidad cada vez mayor
del sushi y el sashimi, es posible que una parte se consuma sin otro tratamiento térmico; cabe
esperar que esta parte sea mayor en el Japon que en los otros paises seleccionados en la presente
evaluacion de riesgos. A los efectos de esta evaluacion se supuso que el 10 por ciento de los
camarones de aguas calientes se consumirian crudos y el 90 por ciento tras su coccion (bien
fuera durante la elaboracién o durante la preparacion de la comida). No obstante, la proporcién
que supuestamente se consume cruda es mesurada y probablemente estd sobrevalorada, ya que
un informe japonés estimaba que menos del 1 por ciento de los camarones se consumian crudos
(MAFF, 2001).

4.3. Hipotesis relativas a la evaluacion de la exposicion
Debido a las lagunas de nuestros conocimientos, al elaborar el modelo de evaluacién de la
exposicion se formularon varias hipétesis, entre las que destacan las siguientes:

® V. cholerae se distribuye homogéneamente en el camaron.

e FEl tamafio medio de la racién es de 275 g.

e La utilizacién del volumen de camarones de aguas calientes importados proporciona una
base realista para calcular la cantidad de camarones consumidos.

e Los camarones cocidos representan el 90 por ciento de los productos consumidos,
mientras que se ha supuesto que el 10 por ciento restante se consume crudo.






5. Caracterizacion de peligros

5.1. Factores relativos al patégeno, el huésped y la matriz
alimentaria

5.1.1. Caracteristicas del patogeno

Se sabe que V. cholerae O1 y O139 causan la enfermedad gastrointestinal conocida como
cllera, que en su forma grave se caracteriza por la evacuacién de deposiciones voluminosas que
produce deshidrataciéon. Si no se trata cuando comienzan los sintomas, la consiguiente
deshidratacién puede producir un choque hipovolémico y la muerte del paciente en un plazo que
oscila entre 18 horas y algunos dias, o antes en casos extremos (Bennish, 1994). La tasa de
letalidad en casos sin tratar puede alcanzar el 30-50 por ciento. No obstante, el tratamiento es
sencillo, y si se aplica adecuadamente la tasa de letalidad es inferior al 1 por ciento (OMS,
2004). El presente andlisis s6lo toma en consideracién las cepas colerdgenas O1 y O139 de
V. cholerae; sin embargo, la evaluacion de riesgos se centra principalmente en V. cholerae O1,
porque habia muy poca informacién disponible acerca de V. cholerae O139, sobre todo en lo
relativo a la evaluacién de la exposicion.

V. cholerae es sensible al 4dcido y por ello debe pasar la barrera 4dcida del estébmago para
causar la infeccién. Se sabe que en V. cholerae colerdgeno hay varios factores genéticos
relacionados con la virulencia. V. cholerae O1 y O139 colerdgenos tienen uno o mas factores de
adherencia que les permiten atacar a las microvellosidades o a las células del epitelio intestinal
para establecerse y multiplicarse en el intestino delgado humano (Kaper, Morris y Levine,
1995). El operén ctx es, sin embargo, el factor fundamental asociado con la capacidad de causar
célera (véase también la Seccién 3.1.1). El operdn ctx codifica la toxina del cdlera, que estd
compuesta de una subunidad A y otra B y es responsable de los sintomas de la enfermedad.
Entre estos sintomas estd la interrupcién del transporte i6nico, con la consiguiente pérdida de
agua y electrolitos que causa la diarrea aguda.

Las cepas Ol y O139 colerdgenas de V. cholerae segregan esta toxina. El serogrupo Ol se
puede clasificar en tres subgrupos principales: Ogawa, Inaba e Hikojima. Las cepas se pueden
subclasificar en dos biotipos: cldsico y El Tor (Kaper, Morris y Levine, 1995). Los estudios
genéticos han demostrado que la cepa colerdgena de V. cholerae 0139 ha evolucionado a partir
de un biotipo El Tor (Faruque et al., 2003).

5.1.2. Caracteristicas del huésped

Factores relativos a la salud

El sistema inmunolégico del huésped es el principal mecanismo de defensa contra el cdlera. Sin
embargo, la infeccién por célera dar lugar a respuestas muy diversas, desde una diarrea grave
que puede poner en peligro la vida hasta infecciones leves que no tienen sintomas. En zonas
endémicas, por ejemplo, s6lo una minoria de los casos de infeccion por V. cholerae O1 El Tor
(2040 por ciento) causa alguna enfermedad (Bart et al., 1970; Shahid et al., 1984). Estudios
realizados en el Bangladesh rural sefialaron que s6lo el 11 por ciento de las personas expuestas a
V. cholerae O1 en el agua almacenada en el hogar desarroll6 la infeccidn, y sélo la mitad de los
individuos infectados desarroll6 la enfermedad (Spira et al., 1980). El nivel de contaminacién
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del agua oscilaba entre 1 y 500 ufc/100 ml. Glass y Black (1992) estimaron que unos 10°-10°
organismos pueden causar la enfermedad, aunque la dosis infecciosa establecida en
experimentos con voluntarios humanos es mucho mayor. Las razones de estas diferencias no
estdn del todo claras, pero una experiencia inmunoldgica anterior es desde luego un factor
importante, y los informes de que las tasas de infeccion son mucho mads altas en los nifios que en
los adultos lo corroboran (Glass et al., 1982). Otro factor puede ser la acidez géstrica. Como el
dcido géastrico es un importante mecanismo de defensa contra el célera, la baja produccién de
acido puede suponer una mayor sensibilidad (Nalin et al., 1978; Van Loon et al., 1990).

Las infecciones recurrentes de cdlera son poco comunes. En estudios realizados con
voluntarios humanos se ha demostrado que la infeccién clinica por célera confiere entre el 90 y
el 100 por ciento de proteccidn contra reexposiciones a V. cholerae colerdgeno (Cash et al.,
1974; Levine et al., 1979, 1981; Levine, 1980). Ademds, estudios epidemioldgicos en zonas
endémicas han seialado que a una infeccién inicial por célera que se produce de manera natural
le sigue la inmunidad (Glass et al., 1982).

Parece que las mujeres embarazadas sufren una forma mdas grave de la enfermedad que las
que no lo estdn. Ademds, la mortalidad fetal es alta: un estudio sefialaba una tasa de mortalidad
fetal del 50 por ciento entre las mujeres que estaban en el tercer trimestre de embarazo y
sufrieron deshidratacién grave por el célera (Hirschhorn, Chowdhury y Lindenbaum, 1969).

Factores demograficos y socioeconémicos

Hay varios factores demogrificos y socioecondémicos, como la edad, el género, el estado
nutricional, la situacién social, la situacién econdémica y los viajes al extranjero, que influyen en
la sensibilidad a V. cholerae colerdgeno. El saneamiento y la nutricién son factores
particularmente importantes.

Con el tiempo, ha quedado claro que las buenas practicas de saneamiento y de higiene evitan
en gran medida esta enfermedad. Ademds, las cepas de V. cholerae son relativamente sensibles
a la inactivacién mediante la coccion (Hinton y Grodner, 1982, 1985). La mayor parte de los
riesgos asociados a V. cholerae colerdgeno presente en los alimentos proviene de la
contaminacion cruzada (por los manipuladores de alimentos, el agua o los alimentos crudos),
sobre todo en lo que respecta a los alimentos que no van a recibir tratamiento térmico durante la
preparacion.

Se sabe que la infeccién por V. cholerae es mas grave en los individuos que sufren
malnutricién. La hipoclorhidria asociada con la malnutricién, la carencia de B, y la gastritis
predisponen a sufrir célera. Sin embargo, la desnutricién no parece estar asociada con un mayor
riesgo (Richardson, 1994).

En zonas donde el colera es endémico, los nifios de 2 al5 afios se consideran mas sensibles
al célera cuando este grupo sufre una infeccidn inicial (Glass et al., 1982). Los sintomas de las
primeras infecciones son graves, pero casi nunca hay personas hospitalizadas por segunda vez a
causa de la enfermedad, lo que indica que la inmunidad es duradera y protege contra una
enfermedad grave. La lactancia materna parece ser un factor importante de reduccion de la
sensibilidad al célera entre los lactantes y los nifios pequefios. Un estudié sefial6 una reduccion
del 70 por ciento del riesgo de padecer célera grave entre los nifios alimentados al pecho
(Clemens et al., 1990). En zonas donde el célera es endémico, las mujeres en edad de procrear
(15-35 anos) se infectan con frecuencia. En los paises desarrollados, en los que hay altos
niveles de higiene, todos los grupos de edad son igualmente sensibles (Kaper, Morris y Levine,
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1995). La mayoria de los casos en los paises con altos niveles de higiene fueron importados, y la
exposicion a V. cholerae tuvo lugar en un viaje a otro pais.

Factores genéticos

Entre los factores que influyen en la sensibilidad del huésped, destaca la asociacién entre célera
y grupo sanguineo. Barua y Paguio (1977) y Chaudhuri y De (1977) observaron que la
incidencia del célera en pacientes del grupo sanguineo A era mds baja que en la poblacidn
general, mientras que la incidencia en pacientes del grupo sanguineo O era significativamente
més alta. La probabilidad de que la infeccidn por V. cholerae alcance su forma grave parece
estar relacionada con el grupo sanguineo ABO (Levine et al., 1979). Por consiguiente, los
individuos del grupo O tienen mds posibilidades de presentar una diarrea grave. Por lo que a los
factores genéticos se refiere, existe la hipétesis de que las personas heterocigéticas para el alelo
de la fibrosis quistica son menos sensibles a los casos graves de célera (Rodman y Zamudio,
1991).

5.1.3. Caracteristicas de la matriz alimentaria

Si bien es probable que V. cholerae O1 colerdgeno esté protegido de los 4cidos gastricos cuando
se ingiere con alimentos, estudios con voluntarios humanos han tenido resultados
contradictorios. En un estudio, los voluntarios ingirieron 10° V. cholerae O1 El Tor con 2 g de
bicarbonato sédico (NaHCO;) en 300 ml de agua o con una comida a base de pescado, arroz,
leche y flan (Levine et al., 1981). Los voluntarios que ingirieron V. cholerae inicamente con
agua no se infectaron, pero los que ingirieron el organismo con alimentos sufrieron cdlera de
una gravedad y con una tasa de infeccion (Figura 2) similares a los que habian amortiguado la
acidez gastrica con NaHCO; (Levine et al., 1981). Por el contrario, los experimentos de Cash et
al. (1974) ofrecieron resultados diferentes (véase la Seccidn 5.4).

Contenido de grasa y sal

Es probable que el contenido de grasa y sal no sea pertinente para la determinacién de riesgos
en lo que respecta a V. cholerae O1 y O139 colerdgenos. Sin embargo, aunque el contenido de
grasa de la matriz alimentaria puede ser pertinente con respecto al aumento de la dosis efectiva
de patdgenos, al proteger a los organismos en las micelas durante el pasaje gdstrico, no hay
datos suficientes para elaborar un modelo del grado de supervivencia.

pH y actividad del agua

Parece ser que V cholerae colerdgeno es relativamente sensible al pH bajo y a la deshidratacion.
La sensibilidad de V. cholerae al pH se ilustra en los datos epidemiolégicos de St Louis et al.
(1990), que durante una epidemia en Guinea (Africa occidental) observaron que era mas
probable que los pacientes de cdlera hubieran ingerido restos de salsa de cacahuete (pH 6,0) y
menos probable que hubieran ingerido salsa de tomate (4dcida). Esto se confirmé mads tarde
mediante estudios de laboratorio en los que V. cholerae se multiplicé rdpidamente en salsa de
cacahuete, pero no en salsa de tomate, mds 4cida.

V. cholerae Ol es muy sensible a un medio 4acido (Dalsgaard et al., 1997). En el jugo
géstrico, que tiene un pH <24, V. cholerae O1 se inactiva rdpidamente (Nalin et al., 1978;
Levine et al., 1984). Como V. cholerae O1 se transmite tnicamente por via oral, los organismos
deben pasar por el medio 4cido del estémago para colonizar el intestino. En los voluntarios
adultos que tenfan una produccién normal de 4cido clorhidrico, las dosis ingeridas, que llegaron
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hasta 10" V. cholerae O1 patégenos, tomadas sin amortiguador o alimentos no causaron la
enfermedad, mientras que dosis que oscilaban entre 10* y 10® organismos tomadas con 2 g de
NaHCO; causaron diarrea en el 90 por ciento de los individuos (Cash et al., 1974). Las
caracteristicas de la enfermedad en individuos que habian ingerido 10° organismos con 2 g de
NaHCO; eran similares a las del célera. En otro estudio con voluntarios, dosis de 10°, 10* y 10°
organismos dieron como resultado una tasa de infeccion del 60 por ciento, aunque la
enfermedad diarreica con las dos dosis mds bajas era leve y parecia tener periodos de
incubacién mds largos (Levine et al., 1981). En el Cuadro 10 se muestra el estudio de la relacién
dosis-respuesta de Levine ef al. (1981).

Debido a la naturaleza de la mayoria de los alimentos asociados con el consumo accidental
de V. cholerae, es probable que el pH y la actividad del agua no sean pertinentes para la
elaboracion de modelos de supervivencia de V. cholerae en los alimentos marinos crudos. No
obstante, estos pardmetros si pueden serlo para la elaboracién de modelos de proliferaciéon de
V. cholerae en otros alimentos como resultado de una contaminacién cruzada.

Cuadro 10. Respuesta clinica de voluntarios norteamericano sanos a distintas dosis de la cepa N 16961
de V. cholerae El Tor Inaba.

Tasade  Tiempo medio de Volumen medio de Nimero medio de
Dosis®  infeccion ingubacién deposiciones diarreicas (litros) deposiciones sueltas por
clnica (horas) por voluntario enfermo voluntario enfermo
(intervalo) (intervalo)
10° 9/10° 25,5 3,2(0,4-13,1) 12,9 (2-39)
10° 3/5 18,0 3,1 (0,4-3,7) 15,0 (9-21)
10* 4/5 36,5 1,1 (0,6-1,5) 6,5 (4-10)
10° 4/6 33,3 0,9 (0,4-1,9) 5,8

NotAS: (a) Los voluntarios ingirieron 2 g de bicarbonato sédico antes de ingerir el indculo.
(b) Niimero de enfermos/niimero de voluntarios expuestos.
FUENTE: Levine et al., 1981.

5.2. Resultados en materia de salud publica
5.2.1. Manifestaciones de la enfermedad

Cuando la enfermedad se manifiesta, V. cholerae Ol y O139 causan una enfermedad
gastrointestinal que oscila entre leve y grave y puede ocasionar al paciente una deshidratacién
que le lleve a la muerte. Entre los sintomas comunes estdn la diarrea acuosa abundante, la
anorexia y las molestias abdominales. En los casos graves de cdlera, la diarrea puede alcanzar
répidamente 500-1000 ml/hora, lo que en poco tiempo ocasiona taquicardia, hipotension y
colapso vascular debido a la deshidratacion (Kaper, Morris y Levine, 1995). Alrededor del 20
por ciento de los infectados sufren una diarrea acuosa aguda, y entre el 10 y el 20 por ciento de
ellos sufren diarrea acuosa grave con vomitos (OMS, 2004).

5.2.2. Fundamento de los puntos finales biolégicos del modelo

En la presente evaluacidon de riesgos se elaboré un modelo que tenfa como punto final la
enfermedad gastrointestinal grave, ya que éste es el resultado mds comun de la infeccién por
cOlera en los paises importadores de camarones de aguas calientes. También hay datos sobre
voluntarios para correlacionar la dosis con la probabilidad de sufrir diarrea que facilitaron la
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elaboracién de un modelo dosis-respuesta. Estos estudios con voluntarios se realizaron en los
paises importadores de camarones que se toman en consideracion en esta evaluacion de riesgos.

5.3. Numero de casos de célera notificados a la OMS por paises
importadores de camarones

En el Cuadro 8 se enumeran los casos de célera notificados a la OMS por paises importadores
de camarones que se han utilizado en la presente evaluacion. El célera es una de las
enfermedades que se han de notificar a la OMS en virtud del Reglamento Sanitario
Internacional. Hay que sefialar que en el Reino Unido (Adak, Long y O’Brien, 2002) y en los
Estados Unidos (Mead et al., 1999) se estima que se notifican el 50 por ciento de todos los casos
de célera, lo que representa un cifra alta en comparacién con el nivel de notificacién de otras
enfermedades gastrointestinales, como la salmonelosis no tifoidea y la campilobacteriosis, para
la que se estima que los casos reales son 38 veces mds que los notificados (Mead et al., 1999).

Entre la documentacién disponible, ninguno de los casos de cdlera notificados se ha asociado
con el consumo de camarones de aguas calientes importados. Todos los casos de célera de los
Estados Unidos y los paises europeos, excepto unos pocos, se habian contraido en el extranjero.
En 1998, Italia notific6 dos casos de cdlera contraidos en el pais. Los datos epidemioldgicos
indicaron que en ambos casos se habia consumido una ensalada de alimentos marinos elaborada
por un fabricante italiano utilizando alimentos marinos cocidos y congelados importados de
varios productores europeos. Las pruebas microbioldgicas de la ensalada resultaron negativas
con respecto a V. cholerae O1 (CE, 1998). Los Estados Unidos tienen un foco endémico de
V. cholerae en las aguas de la costa del Golfo y han sufrido casos esporddicos y pequefios
grupos de célera relacionados con el consumo nacional de alimentos marinos contaminados
procedentes de estas aguas (Blake et al., 1980; Blake et al., 1983). El Jap6n ha notificado un
nimero cada vez mayor de casos de cdlera contraidos aparentemente en el pais (IASR, 1998).
Se desconocen las razones de este aumento, debido a que los casos son normalmente
esporddicos y carecen de etiologia conocida.

5.4. Relacion dosis-respuesta

Se pueden elaborar relaciones dosis-respuesta a partir de investigaciones epidemioldgicas sobre
series de casos esporddicos y brotes, ensayos sobre alimentaciéon humana o modelos animales de
un patégeno particular y patégenos afines (sustitutos). En este caso, habia datos disponibles de
ensayos sobre alimentacion humana relativos a V. cholerae, que se utilizaron en la elaboracién
de la curva dosis-respuesta.

5.4.1 Resumen de los datos disponibles

Entre las obras especializadas hay numerosos estudios sobre la dosis infecciosa de V. cholerae
colerdgeno y numerosas referencias a ella. La dosis infecciosa que mds a menudo se notifica es
de aproximadamente 10° organismos o mds (Levine et al., 1981; Tauxe et al., 1994b; Health
Canada, 2001; FDA, 2003). Si bien hay otros muchos factores que influyen en si una persona
enferma o no tras ingerir V. cholerae colerdgeno, como se sefaldé en la Seccién 5.1, esta
estimacion se utiliz6 en las caracterizaciones de riesgos cualitativa y semicuantitativa que se
describen en la Seccién 6. Existen varios estudios con voluntarios humanos relativos a



42 Informe técnico — Caracterizacion de peligros

V. cholerae colerdgeno. Aunque estos estudios tenfan una antigiiedad 15 a 30 afios, son los
mejores datos disponibles para comprender la relacion dosis-respuesta de V. cholerae
colerdgeno. Estos datos se han examinado detenidamente y se han utilizado como base para
elaborar el modelo dosis-respuesta que se describe mds adelante. Hay que subrayar que estos
ensayos sobre alimentacién en voluntarios humanos se llevaron a cabo con voluntarios sanos.

Probabilidad de enfermedad con una exposicion determinada

Hay datos sobre voluntarios humanos disponibles para los biotipos clasico y El Tor y para los
serogrupos Inaba y Ogawa de V. cholerae O1. Cash et al. (1974) estudiaron las cepas clésicas
Inaba y Ogawa, mientras que Levine et al. (1988) y Black et al. (1987) estudiaron las cepas
El Tor Inaba y Ogawa. En la curva dosis-respuesta de la Figura 2 se muestran los resultados de
estos estudios. Como se senaldé mas arriba, también habia datos de voluntarios sobre V. cholerae
0139.

Probabilidad de secuelas tras la enfermedad

Muchas infecciones por V. cholerae O1 y O139 colerdgenos tienen como resultado una afeccién
grave denominada célera grave, que puede poner en peligro la vida. No hay ninguna secuela
especifica asociada con la forma grave de la enfermedad que no sea el riesgo de fallecimiento.

Probabilidad de transmision secundaria y terciaria

Si bien se ha observado que la enfermedad causada por V. cholerae O1 y O139 colerdgenos se
presenta en familias enteras, se piensa que el modo de transmisién mds probable es una fuente
comin de infeccién primaria, y no la transmisién secundaria (Glass y Black, 1992). Aunque
existen indicaciones anecddticas de que se puede producir una transmisién directa de persona a
persona, esto no ha sido nunca demostrado por un estudio cientifico riguroso (Mintz, Popovic y
Blake, 1994).

Probabilidad de fallecimiento por la enfermedad

La probabilidad de fallecimiento como resultado de la infeccién por V. cholerae O1 y 0139
colerdgenos depende de la infraestructura de salud publica de la localidad donde se ha contraido
la enfermedad. La piedra angular del tratamiento del célera es la rdpida rehidratacién oral. La
administracion de antibidticos puede disminuir la duracion de las enfermedades (Bennish,
1994). Si no se proporciona una rehidratacion suficiente, la mortalidad oscila entre el 20 y el 50
por ciento. Sin embargo, en los paises en desarrollo mas afectados, las tasas de mortalidad son
inferiores al 5 por ciento si se dispone soluciones electroliticas orales (Glass y Black, 1992).

5.4.2. Modelo dosis-respuesta

En la presente evaluacién se obtuvo una curva dosis-respuesta ajustando el modelo aproximado
Beta-Poisson

dosis

Pr(ill)=1-(1+ )

a los datos disponibles de varios estudios con voluntarios humanos (Cash ef al., 1974; Levine et
al., 1981, 1988). Primero, en el estudio de Cash et al. (1974), se expuso a los voluntarios a
diversas dosis del biotipo clésico de V. cholerae O1 en una matriz alimentaria (caldo de carne
de vacuno). El mismo organismo se suministré también a voluntarios humanos junto con una
solucién neutralizadora del dcido. En el presente trabajo se elaboré un modelo dosis-respuesta
utilizando ambas series de datos cuyo resultado fue una curva dosis-respuesta que presentaba
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tasas de infeccién mds altas en dosis mds bajas en los voluntarios que habian ingerido el
organismo con una solucién neutralizadora del dcido que en los que lo habian tomado con una
matriz alimentaria (Figura 2). El estudio de Cash et al. (1974) fue amplio, ya que examind
diversas dosis de V. cholerae administradas tanto con una matriz alimentaria como con una
solucién neutralizadora del 4cido. Sin embargo, debido a que estudios recientes han demostrado
que las cepas del biotipo clésico casi nunca se han aislado en ningtin lugar del mundo (Sack et
al., 2003), no se consider6 que estos datos fueran los mds adecuados para elaborar un modelo
dosis-respuesta referente a la exposicion a V. cholerae colerageno.

Los estudios de Levine ef al. (1981, 1988) se centraron en el biotipo El Tor de V. cholerae
colerdgeno. Levine et al. (1981) expusieron a los voluntarios al biotipo El Tor de V. cholerae
colerdgeno con una matriz alimentaria, una solucién neutralizadora del acido y agua. A
diferencia de los resultados de Cash et al. (1974) descritos mds arriba, Levine et al. (1981)
aportaron pruebas de que la matriz alimentaria no tiene un efecto significativo, y de que las
curvas dosis-respuesta obtenidas a partir de estudios con voluntarios humanos en los que las
dosis de V. cholerae se administran con soluciones neutralizadoras del 4cido son adecuadas para
establecer modelos del consumo de V. cholerae con alimentos. En su estudio, comprobaron que,
para una dosis de 10° organismos de V. cholerae El Tor suministrada a los voluntarios, se
observaba una respuesta similar tanto si la dosis se habia administrado con una solucién
neutralizadora del 4cido como si se habia administrado con una comida normal a base de
pescado, arroz, flan y leche desnatada (Levine et al., 1981). Las pruebas contradictorias
aportadas por Levine ef al. (1981) y Cash et al. (1974) aumentan la incertidumbre sobre la
verdadera curva dosis-respuesta correspondiente a V. cholerae. No se sabe si estas divergencias
responden o no a una diferencia entre los dos biotipos. Sin embargo, se reconoce que los efectos
de la matriz alimentaria sobre la relacién dosis-respuesta cuando se consumen vibriones
patégenos es un dmbito importante para futuras investigaciones y representa una laguna
fundamental en los datos para la presente evaluacion de riesgos. En la Figura 2 se incluyen
todos estos datos y las curvas dosis-respuesta resultantes. Los datos del estudio de Levine et al.
(1988), que contemplaban diversas dosis (106, 10%, 1010), se utilizaron para la elaboracién de una
curva dosis-respuesta correspondiente al biotipo El Tor.
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Figura 2. Curvas dosis-respuesta Beta-Poisson correspondientes a diferentes cepas de V. cholerae.

SIGNOS CONVENCIONALES: ® = Cldsico con matriz alimentaria (Cash et al., 1974); — — — = ajuste a cldsico con matriz
alimentaria; 0 = El Tor con antiacido (Levine et al., 1988); — - — - — - = ajuste a El Tor con antidcido; A= Clasico
Inaba con antidcido (Cash et al., 1974); ; - - - - = ajuste a clésico Inaba con antidcido; ¢ = diversas cepas El Tor
sometidas a prueba; A = Clasico Ogawa (Cash et al., 1974); o = El Tor con bicarbonato (Levine et al., 1981); a = El
Tor con alimentos (Levine et al., 1981); X = El Tor con agua (Levine et al., 1981).

En la Figura 2 se muestran fundamentalmente el ajuste de mdxima probabilidad del modelo
Beta-Poisson a los datos disponibles de ensayos sobre alimentacion. Se realizaron andlisis de los
datos conforme a lo descrito por Teunis et al. (1996); los pardmetros de cdlculo se indican en el
Cuadro 11. Se analizaron los datos correspondientes a los biotipos El Tor y cldsico. Los ensayos
sobre alimentacién en voluntarios humanos realizados por Cash et al. (1974) contemplaban
especificamente el efecto de V. cholerae administrado con un amortiguador y con caldo de
carne. La columna titulada “amortiguador” del Cuadro 11 indica si la dosis se administré o no
con un amortiguador que neutralizara el pH del estémago. En un estudio sobre V. cholerae
0139 en voluntarios humanos se informé de dosis infecciosas similares a las descritas en
relacion con el serotipo O1 (Cohen et al., 1999). Hay que destacar el desplazamiento de la curva
dosis-respuesta en la Figura 2 correspondiente al cldsico con matriz alimentaria si se compara
con el cldsico con antidcido (Cash et al., 1974). Los valores obtenidos por Bowers (J. Bowers,
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CFSAN, comunicacién personal, 2001) estdn dentro de los intervalos de confianza de Teunis et
al. (1996) y difieren ligeramente a consecuencia de las diferencias en la combinacién de las
categorias de gravedad de la enfermedad para definir los casos de enfermedad.

Cuadro 11. Parametros de calculo de las curvas dosis-respuesta para diferentes cepas de V. cholerae.

Amortiguador Alfa (o) Beta (B) Desvianza Df Fuente
no 0,508 7,52 % 107 1,75 5 Teunis et al., 1996
no 0,1312 1,49 x 107 7,36 5 Véase la nota.
si 0,164 0,149 0,149 1 Teunis et al., 1996
si 0,119 0,717 0,48 1 Véase la nota.
si 0,113 1,38 x 10° 0,526 1 Véase la nota.

NotA:  Datos sobre el ajuste de la relacién dosis-respuesta de V. cholerae proporcionados por J. Bowers, Direccién
de Matemdticas, Oficina de Andlisis y Apoyo Cientifico, CFSAN.

Se obtuvo una evaluacién de la incertidumbre de la relacién dosis-respuesta aplicando un
andlisis bayesiano con distribuciones a priori no informativas para la distribucion de la
incertidumbre de los valores de los pardmetros. Concretamente, se supuso que las distribuciones
uniformes eran distribuciones a priori de la incertidumbre de los valores log de los dos
pardmetros de la funcidn dosis-respuesta. La distribucion a priori correspondiente a log;, (o) se
consider6 uniforme entre -4 y 0 y la distribucién a priori correspondiente a logiy () se
considerd uniforme entre 2 y 8. Estos intervalos se establecieron sobre la base de la creencia de
que la verdadera relacién dosis-respuesta es monoténicamente creciente y lineal a dosis bajas.
La distribucién conjunta a priori se consideré el producto de estas dos distribuciones, y la
distribucion posterior de la incertidumbre se obtuvo a partir de los datos y de la distribucién a
priori mediante una simulacién Monte Carlo utilizando el programa informatico WinBUGS
(Spiegelhalter et al., 2003).

En la Figura3 se muestra la distribucion de la incertidumbre de los pardmetros
correspondientes a la relacidon dosis-respuesta resultante de los andlisis bayesianos. En dicha
figura se muestra la distribucidén posterior bayesiana bivariante (densidad de probabilidad) de
los valores log transformados, que se basa en un método de suavizamiento nicleo aplicado a
1000 muestras Monte Carlo obtenidas a partir de la distribucién posterior de la incertidumbre
utilizando el programa informdtico WinBUGS. Como se aprecia claramente en la figura, la
distribucion de la incertidumbre tiene mdultiples cimas y cae rdpidamente para los valores de los
pardmetros que no estdn cerca de las modas (o cimas) de la distribucién. En las proximidades de
los valores de los parametros que aumentan al maximo la densidad posterior, la distribucién
muestra una forma de cresta que indica una fuerte correlacion entre la incertidumbre de log;q (o)
y logo (B). Otras series de valores de los pardmetros que se sitdan a lo largo de esta cresta
deberian ser consideradas igualmente verosimiles, dados los datos sobre la relacion dosis-
respuesta y la distribucién a priori de la incertidumbre. Ademds, como el anélisis bayesiano se
aplicé utilizando una distribucién a priori relativamente no informativa, las estimaciones
Optimas de los pardmetros basadas en la moda de la distribucién posterior son relativamente
compatibles con la estimacién del mdximo de verosimilitud de la relacién dosis-respuesta. Una
estimacién Optima obtenida a partir de un andlisis bayesiano de esta forma se denomina
estimacion del maximo a posteriori, que es el andlogo bayesiano de la estimacién del maximo
de verosimilitud frecuentista.
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Para los fines de la presente evaluacion, la incertidumbre de la relacién dosis-respuesta se
caracteriz6 por los resultados obtenidos a partir del procedimiento bayesiano. Se obtuvo una
muestra Monte Carlo de 1000 pares de pardmetros dosis-respuesta utilizando el programa
informéatico WinBUGS. Esta muestra de la distribucién de la incertidumbre se utilizé después
para la caracterizacion de riesgos. Se podria utilizar dicha muestra de 1000 pares de parametros
dosis-respuesta para caracterizar el efecto de la incertidumbre de la relacién dosis-respuesta en
otros andlisis posteriores o se podria obtener una muestra replicada utilizando el programa
informatico WinBUGS. En el Apéndice B se ofrecen los pardmetros y el modelo de la
simulacién WinBUGS Monte Carlo.
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Figura 3. Incertidumbre de la relacion dosis-respuesta Beta-Poisson para V. cholerae (Levine et al.,
1988). La distribucion de la incertidumbre a posteriori de los parametros se basa en un andlisis bayesiano
de los datos con una distribucion no informativa a priori correspondiente a los parametros log
transformados.

5.4.3. Hipétesis relativas a la relacion dosis-respuesta
Debido a las lagunas que hay en nuestra base de conocimientos, se formularon varios supuestos
al elaborar el modelo dosis-respuesta. Los supuestos fundamentales son los siguientes:

e [a respuesta de los voluntarios sanos a la exposicion oral a V. cholerae es representativa de
la poblacién general.

¢ La virulencia del patégeno no varia, ni tampoco la sensibilidad de los huéspedes.

¢ Es prudente utilizar el modelo dosis-respuesta Beta-Poisson en la caracterizacién del riesgo
de padecer la enfermedad tras la exposicién a V. cholerae.
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¢ Los pardmetros de la relacién dosis-respuesta del biotipo El Tor son sustitutos adecuados de
todos los posibles biotipos.

Se reconoce que al adoptar estos supuestos se simplificé la realidad, ya que tanto la falta de
datos adecuados como la complejidad que requeria la elaboracién del modelo dosis-respuesta
hacian imposible incluir todos los factores, tales como las diferencias en la sensibilidad del
huésped. Como el biotipo El Tor se aisla mucho mas habitualmente en casos clinicos de célera,
se considerd que era adecuado utilizar la curva dosis-respuesta correspondiente a este biotipo en
el subsiguiente modelo cuantitativo de evaluacién de riesgos. Aunque los datos sobre la relacién
dosis-respuesta relativos al biotipo El Tor administrado con alimentos son menos abundantes
que los relativos al biotipo clésico, el efecto de la matriz alimentaria parecia ser minimo con
respecto al biotipo El Tor, por lo que se consideré adecuado, en el caso de este biotipo, utilizar
datos de ensayos sobre alimentacioén en los que V. cholerae se administraba con una solucién
neutralizadora del dcido.

5.4.4. Incertidumbre y variabilidad de las estimaciones

En el presente andlisis se identifican la incertidumbre y la variabilidad de las estimaciones.
Debido a que las estimaciones de la relacion dosis-respuesta se basan en curvas ajustadas a los
datos sobre voluntarios humanos, hay una incertidumbre acerca de si los paridmetros que
permiten realizar el mejor ajuste son los “verdaderos” pardmetros de la curva dosis-respuesta.
Con el fin de tener en cuenta esta incertidumbre, se puede establecer un modelo de simulacién
Monte Carlo para elegir de forma probabilistica entre el grupo de pardmetros dosis-respuesta
verosimiles generados en el presente andlisis. Aunque no se ha elaborado un modelo en este
andlisis, se supone que hay variabilidad en la virulencia de los patégenos y en la sensibilidad del
huésped. Hacen falta mds investigaciones que proporcionen datos para evaluar la variabilidad en
el patégeno y en el huésped y elaborar un modelo. Una incertidumbre fundamental en la
presente caracterizacion de peligros es el efecto de la matriz alimentaria sobre la relacién dosis-
respuesta. Tanto la experiencia de la evaluacién de riesgos de los Estados Unidos sobre
V. parahaemolyticus (FDA, 2001b, 2005) como los datos de los estudios de Cash et al. (1974)
seflalan que algunas matrices alimentarias pueden desplazar la curva dosis-respuesta hacia la
izquierda, lo que indica que es necesaria una mayor dosis del patdégeno para causar la
enfermedad. Para resolver este interrogante y aportar datos que permitan graduar los factores
que se deben aplicar para predecir el riesgo correspondiente a determinados patdgenos
consumidos con determinadas matrices alimentarias, es importante que los datos pertinentes
para las estimaciones de la relacion dosis-respuesta se recojan en investigaciones sobre brotes.
En la presente evaluacién de riesgos, la utilizacién de los datos de Levine et al. (1988) no
supone un efecto de la matriz alimentaria y puede considerarse mesurada en cuanto que el
riesgo calculado puede ser mayor que el riesgo “verdadero”.

5.5. Aplicaciéon del modelo dosis-respuesta

Result6 posible elaborar curvas dosis-respuesta para los biotipos cldsico y El Tor de V. cholerae
utilizando datos de ensayos sobre alimentacién humana. Sin embargo, como se indicé mas
arriba, hubo que adoptar varios supuestos para elaborar estas curvas. Las distintas curvas
generadas indicaban una diferencia en la relacién dosis-respuesta de cada biotipo, que puede ser
resultado de la forma en que se realizaron los ensayos sobre alimentacién o pueden indicar una
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diferencia en la virulencia de los dos biotipos. Como en la actualidad El Tor es el biotipo que
mds a menudo se detecta en los casos clinicos de célera, se utilizé la curva dosis-respuesta
elaborada para este biotipo en la estimacidn de riesgos de la evaluacién cuantitativa. La curva
dosis-respuesta no se utilizé directamente en la evaluacién de riesgos cualitativa ni en el
instrumento basado en una hoja de célculo. En lugar de ello, para estos sistemas menos
complejos se supuso, sobre la base de los informes especializados mencionados en la seccién
5.4.1, que una dosis de 10° células de V. cholerae causaria la enfermedad si se ingiriera con
alimentos.



6. Caracterizacion de riesgos

La caracterizacion de riesgos es la dltima etapa de la evaluacién de riesgos, y proporciona una
estimacién de los riesgos basada en la combinacién de la probabilidad de consumir una dosis
infecciosa del peligro con la gravedad del resultado en materia de salud que presenta el peligro
en caso de ser consumido. Se utilizaron los datos y los resultados de las etapas relativas a la
evaluacidon de la exposicion y la caracterizacién de peligros para ofrecer estimaciones de la
probabilidad de contraer célera como consecuencia del consumo de camarones de aguas
calientes importados. Debido a que los datos disponibles para la presente evaluacion de riesgos
eran limitados, no fue posible llevar a cabo una evaluacién de riesgos cuantitativa para toda la
cadena desde la captura al consumo. Por lo tanto, se adoptaron otros enfoques para caracterizar
el riesgo, a saber: un enfoque cualitativo, la utilizacién de un instrumento basado en una hoja de
célculo publicada para estimar el riesgo y la elaboracién de un modelo cuantitativo utilizando
datos de andlisis en los puertos de entrada como punto de partida de la via de exposicién
considerada.

6.1. Enfoque cualitativo de la caracterizacion del riesgo de
contraer célera por el consumo de camarones de aguas calientes
importados

Las caracterizaciones de riesgos cualitativas son fundamentalmente descripciones textuales. Son
dtiles cuando no se dispone de los datos numéricos necesarios para cuantificar los riesgos, y
pueden ayudar a identificar dénde se necesitarian estos datos numéricos para hacer posible la
cuantificaciéon de un riesgo. Las evaluaciones de riesgos cualitativas se guian por los mismos
principios que los enfoques cuantitativos en cuanto a la l6gica aplicada, la transparencia, la
necesidad de coherencia interna y el andlisis de datos. Si bien existe la opinién de que las
evaluaciones de riesgos cualitativas son mds sencillas que las cuantitativas, varios expertos en el
campo de la evaluacién de riesgos microbioldgicos sostienen que esto no es necesariamente as,
siempre que la evaluacion de riesgos cualitativa se lleve a cabo mediante un enfoque cientifico y
riguroso. Por ejemplo, sin las matematicas muchas cosas pueden ser mds dificiles de explicar de
manera que todos los lectores las entiendan de la misma forma. Dentro de la disciplina de la
evaluacién de riesgos cualitativa, los descriptores del riesgo no son comparables; mds bien son
exclusivos de una evaluacién de riesgos y los marcadores utilizados en ella no se pueden
considerar iguales a los marcadores del mismo nombre utilizados en otra evaluacién de riesgos
cualitativa. No obstante, casi a diario se utilizan varios tipos de enfoques cualitativos de la
caracterizacion de riesgos como base para tomar decisiones en materia de gestion de riesgos
relativas a los peligros microbioldgicos presentes en los alimentos, y se reconoce que estas
evaluaciones de riesgos son valiosas en determinadas situaciones. La calidad y el rigor del
método utilizado en una evaluacién de riesgos cualitativa dependerd de la importancia de la
decision que se ha de tomar, y si se lleva a cabo una evaluacidén muy rigurosa, puede tardarse lo
mismo que en el caso de una evaluacién cuantitativa.

Las etapas relativas a la evaluacion de la exposicidn y la caracterizacion de peligros de esta
evaluacién de riesgos comenzaron siendo cualitativas. Por lo tanto, se considerd util establecer
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si se podia utilizar informacién cualitativa para caracterizar los riesgos y cémo podia utilizarse.
Este enfoque cualitativo se ha elaborado sobre la base del realizado por Food Science Australia
(FSA, 2000) para describir perfiles de riesgo de productos vegetales. Ademads, se utilizé la
informacién publicada por la Comisién Internacional sobre Especificaciones Microbiolégicas
para los Alimentos (ICMSF, 2002) sobre descriptores de la gravedad de las enfermedades
causadas por distintos patégenos como base para describir el resultado de la caracterizacién de
peligros.

6.1.1. Probabilidad de ingerir una dosis infecciosa de V. cholerae colerageno

En el Cuadro 12 se ofrecen estimaciones del nimero de raciones consumidas anualmente por
cada consumidor de las poblaciones seleccionadas (véase también la Seccién 4.2). Estas
estimaciones indican que el consumo de camarones de aguas calientes oscila entre 6,0 ocasiones
de ingesta al afio en Espafia y 0,6 en Alemania; en los principales paises importadores, los
Estados Unidos y el Japén, cada consumidor tiene 3,7 y 6,9 raciones/afio, respectivamente.
Cuando se incluye la proporcién entre consumo de camarones crudos y cocidos (10:90), se hace
evidente que en cada pais se consumen (per cdpita) camarones crudos menos de una vez al afio.

Cuadro 12. Raciones de camarones de aguas calientes consumidas per capita al afio en las poblaciones
seleccionadas.

Media del ndmero de raciones al afio Raciones per cépita al

Poblacién (x 10%

1995-2000 (x 10" afio
Estados Unidos 110,3 297,0 3,7
Jap6n 87,9 127,8 6,9
Italia 7.2 57,3 1,3
Espana 24,5 41,1 6,0
Alemania 5,1 82,5 0,6
Reino Unido 8,9 59,6 1,5
Francia 17,2 60,4 2,8

NoTA: Datos sobre poblacién tomados de FAOSTAT, consultados en marzo de 2005.

La posible exposicion a una dosis infecciosa de V. cholerae colerdgeno a través del consumo
de camarones de aguas calientes parece ser muy baja, si se tienen en cuenta los datos mostrados
en el Cuadro 6, que indican que V. cholerae colerdgeno s6lo se ha aislado dos veces en mas de
20 000 analisis de camarones de aguas calientes realizados en los puertos de entrada.

Se ha elaborado un enfoque cualitativo para valorar el riesgo sobre la base de los principios
publicados por la ICMSF (2002) y FSA (2000). La ICMSF ha establecido descriptores de la
gravedad de las enfermedades causadas por distintos patégenos, que se utilizaron, junto con una
matriz de factores propuesta por FSA (2000), para describir los perfiles de riesgo de productos
vegetales.

La presente matriz cualitativa se basa en varios criterios, que se examinan a continuacion.

Gravedad

Se clasificd, de acuerdo con la ICMSF (2002), la gravedad de los peligros identificados en
funcién de la amenaza que representan para los seres humanos. Los niveles de gravedad se
definieron como sigue:
IA. Peligro grave para la poblacién en general, que amenaza la vida, tiene secuelas
crénicas de consideracion o es de larga duracién.
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IB. Peligro grave para poblaciones limitadas, que amenaza la vida, tiene secuelas crénicas
de consideracion o es de larga duracion.

II.  Peligro importante, que incapacita pero no amenaza la vida, tiene secuelas poco
habituales o es de duracién moderada.

III.  Peligro moderado, que por lo general no amenaza la vida, no tiene secuelas y es
normalmente de corta duracidn; los sintomas remiten espontaneamente; puede haber
un serio malestar.

La ICMSF clasifica V. cholerae O1 y 0139 como IA, pero sefiala que su participacién en
enfermedades transmitidas por los alimentos es esporddica y que otros factores, como la
disponibilidad de tratamientos de rehidratacion, contribuyen a la gravedad de la amenaza para la
salud que representan. La presente evaluacion se centra concretamente en V. cholerae presente
en los camarones de aguas calientes, elaborados de conformidad con las BPH y el sistema de
APPCC y consumidos en paises importadores industrializados. Por lo tanto, se considera que la
poblacién de interés a los efectos de la presente evaluacién tiene acceso a un tratamiento médico
basico, que en el caso del célera consiste en la rehidrataciéon. Ademas, los datos facilitados a la
OMS por los Estados Unidos y el Reino Unido sefialan que en estos paises hay una cobertura
sanitaria del 100 por ciento (WHO, 2000a). Se supone que esto es indicativo de la situacién en
los paises industrializados que importan camarones de aguas calientes. Basdndose en esta
hipétesis, se consider6 que la gravedad de la amenaza para la salud humana que representa
V. cholerae colerdgeno transmitido a través del consumo de camarones de aguas calientes
podria adscribirse a la categoria II.

Manifestacion de la enfermedad

Se clasifica como baja, media o alta para los peligros reconocidos en funcién de la participacién
de los camarones en los casos de célera registrados en las estadisticas de los paises que las
recopilan. En la presente evaluacidn, la informacién que se muestra en el Cuadro 8 sobre
estadisticas de cdlera en las poblaciones consideradas condujo a la adopcién de una baja
manifestacion de la enfermedad.

Proliferacion

Se indica si es necesario o no que el patégeno prolifere en el producto para causar la
enfermedad. En general, los peligros microbioldgicos tienen que proliferar en el producto o
estar presentes en él en gran nimero para que haya un riesgo de enfermedad importante. En el
Cuadro 6 se ofrecen datos que indican que V. cholerae colerdgeno se aislé dos veces en mds de
20 000 andlisis de camarones de aguas calientes llevados a cabo en los puertos de entrada. Esto
representa una prevalencia y un nivel de V. cholerae colerdgeno muy bajos en los camarones de
aguas calientes importados. Como se sefialé en la Seccién 5, la dosis infecciosa que mads
habitualmente se notifica es de unos 10° organismos o mds (Levine et al., 1981; Tauxe et al.,
1994b; Health Canada, 2001; FDA, 2003). Aunque los datos de ensayos sobre alimentacién
indican que hay algunas diferencias en la relacién dosis-respuesta entre los diferentes biotipos y
que otros factores relacionados con el huésped y la matriz alimentaria también influyen en esta
relacion, esta cifra es aproximada. Sin embargo, teniendo en cuenta la baja prevalencia y el bajo
nivel de V. cholerae colerdgeno notificados en los paises importadores de camarones de aguas
calientes, cabe suponer que es necesaria la proliferacion de V. cholerae en los camarones para
que la dosis sea infecciosa.
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Produccion, elaboraciéon o manipulacion de los alimentos

La produccién, elaboracién o manipulaciéon de los alimentos puede aumentar o disminuir el
peligro, o puede no afectarlo. En el Cuadro 5 se ofrecen datos que indican que V. cholerae sufre,
durante la elaboracién de los camarones crudos, una inactivacién del orden de 5-6 unidades log,
y que en la fase de coccién se produce una inactivacion de similar cuantia.

Ultima fase previa al consumo

En este punto se estudia si el producto pasa por una fase previa al consumo, como la coccidn. La
coccidn por el consumidor reducird el riesgo de enfermedad consiguiente con respecto a la
mayoria de los peligros microbiolégicos. En la Seccién 4 se describen los efectos de la coccién
sobre V. cholerae en los camarones. En la presente evaluacion se ha supuesto que sélo el 10 por
ciento de los camarones se consumen crudos o poco cocidos, por lo que no pasan por esta dltima
fase previa al consumo.

Epidemiologia

Se debe tener en cuenta si se ha registrado la combinacién peligro-producto como causa de
intoxicacion alimentaria. En el caso de V. cholerae colerdgeno en los camarones de aguas
calientes importados, a pesar de una biisqueda exhaustiva en las publicaciones especializadas y
las estadisticas sanitarias de los paises, no se han podido encontrar casos documentados de
cOlera asociados con el consumo de camarones de aguas calientes.

En el Cuadro 13 se presenta una matriz que comprende las respuestas a los anteriores
criterios de calidad. Ese cuadro indica que hay muy pocas posibilidades de que V. cholerae
colerdgeno sobreviva a la elaboracién y, en consecuencia, esté presente en los camarones que
finalmente se consumen. Apoyan esta afirmacion la manifestacién muy baja de la enfermedad y
la falta de un vinculo epidemiolégico documentado. No se considerdé adecuado clasificar esta
situacién en funcién del riesgo, ya que cualquier descriptor que se utilizara podria ser
interpretado de diversas formas por distintas personas. No obstante, el resto de la informacién
que se ofrece deberia ser una base adecuada para la toma de decisiones. Este enfoque tiene una
aplicacion limitada ya que no cuantifica el riesgo; sin embargo, puede ser ttil para indicar si es
necesaria una evaluacion de riesgos mds detallada o una cuantificacion del riesgo. Por otro lado,
este nivel de informacién puede ser adecuado para facilitar la toma de decisiones en materia de
gestion de riesgos. Hay que sefialar que en el presente enfoque no se tuvo en cuenta una
situacién en que se produzca contaminacion cruzada tras la elaboracion.
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Cuadro 13. Resumen de la informacion que proporciona una descripcion cualitativa del riesgo de
contraer célera por el consumo de V. cholerae colerageno en los camarones (basado en ICMSF, 2002, y
FSA, 2000).

(Es
Manifes- nec?/saria‘ la R .
.. proliferacién Efectos de la Ultima  (Existe un
. tacion de L. . P
Producto ‘ Pel.lgro Gravg— la en el el.abora.C{on y fase previa V}l’lClllF)
identificado  dad enferme- producto manipulacién sobre al epidemio-
dad® para 1causar el peligro® consumo?  16gico?
a
enfermedad?

Camarones crudos V. cholerae I Muy baja Si El nivel del peligro No No

se reduce durante el

lavado (0 -1 log), la

aplicacion de hielo

(2-31ogs), la

congelacion (2 —

6 logs)
Camarones V. cholerae I Muy baja Si El nivel del peligro No No
cocidos en el se reduce durante el
establecimiento de lavado (0 -1 log), la
elaboracién y aplicacion de hielo
consumidos sin (2-31ogs), la
otro tratamiento coccién (>6 logs)
térmico (facultativa), la

congelacion (2 —

6 logs)
Camarones V. cholerae I Muy baja Si El nivel del peligro Si No
cocidos se reduce durante el
inmediatamente lavado (0 — 1 log), la
antes del consumo aplicacion de hielo

(2-31ogs)

(facultativa), la
congelacién (2 —

6 logs), la
descongelacion y la
coccién (>6 logs)

NoTAS: a) Se trata de la gravedad del peligro identificado segtn la clasificacién de la ICMSF (ICMSF, 2002): nivel II
= Peligro importante, que incapacita pero no amenaza la vida, tiene secuelas poco habituales o es de duracién
moderada.

b) La manifestacion muy baja puede describirse, para los fines de la presente evaluacion de riesgos, como una media
inferior a un caso por 10 millones de habitantes al afio, sobre la base de los datos disponibles para un periodo de seis
afios (Cuadro 8). Esto se corresponde con la situacién de todos los paises considerados en el presente documento,
excepto el Japon, que sufrié una media inferior a un caso por millén de habitantes.

c¢) El nivel total de inactivacién debido a la elaboracidn es del orden de una reduccién 5-6 log; el nivel inicial de
contaminacion era menor de 1 en 25 g.

d) La coccidén de los camarones conlleva una reduccién de aproximadamente 5—6 log del nivel de V. cholerae.
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6.2. Enfoques cuantitativos de la caracterizacion del riesgo de
contraer célera por el consumo de camarones de aguas calientes
importados

Las evaluaciones de riesgos cualitativa y cuantitativa no tienen por qué ser mutuamente
excluyentes. Como se menciond anteriormente, una evaluacion de riesgos cualitativa es muy ttil
en una fase inicial de la gestién de riesgos y puede proporcionar informacién oportuna sobre el
peligro y las posibilidades de que una combinacion de peligro y producto cause una
enfermedad. Esta informacién puede ser de ayuda para determinar el nivel de recursos que hay
que destinar a una evaluacion de riesgos cuantitativa y su alcance. Si se quiere pasar a una
evaluacién de riesgos cuantitativa es necesario que los datos utilizados para estimar los
pardmetros de los insumos del modelo sean numéricos. Por ejemplo, en lugar de dar una
descripcion textual de los efectos negativos del peligro sobre el consumidor, se puede dar una
descripcion numérica de la relacion dosis-respuesta.

En las secciones siguientes se describen dos enfoques cuantitativos. Entre estos dos
enfoques hay una serie de diferencias. En el primero de ellos se utiliza un sencillo instrumento
de evaluacién de los riesgos para la inocuidad de los alimentos, basado en una hoja de calculo,
que esta disponible en las publicaciones revisadas por homologos (Ross y Sumner, 2002).
Consiste en un modelo matemdtico con un interfaz de facil manejo que convierte los insumos
cualitativos en valores numéricos y los combina con los insumos cuantitativos en una serie de
etapas légicas y matematicas utilizando las funciones normales de una hoja de célculo (Ross y
Sumner, 2002). A continuacién se utilizan estos cdlculos para elaborar indices de riesgo para la
salud publica. Asi pues, podria considerarse un tipo de evaluacién de riesgos a medio camino
entre los enfoques totalmente cualitativos y los totalmente cuantitativos.

El segundo enfoque requirié la elaboracién de un modelo cuantitativo de evaluacién de
riesgos especificamente creado para esta combinacion de patégeno y producto a partir de los
datos disponibles. Como no se disponia de los insumos numéricos necesarios para elaborar un
modelo completo desde la captura hasta el consumo, el presente modelo se basé en una via de
exposicion resumida que empezaba en el puerto de entrada del pafs importador.

6.2.1. Aplicacion del instrumento de evaluacién de los riesgos para la inocuidad
de los alimentos basado en una hoja de calculo para caracterizar el riesgo de
contraer célera por el consumo de camarones de aguas calientes importados

La versi6én 2' del instrumento de evaluacién de los riesgos para la inocuidad de los alimentos
basado en una hoja de célculo se utilizé con el fin de obtener una valoracién del riesgo y una
estimacién de las enfermedades previstas para una determinada hipdtesis o una serie de
condiciones. Se ha publicado la primera versién de este instrumento, y se ha explicado la légica
subyacente del sistema y sus limitaciones (Ross y Sumner, 2002). El programa informatico
incorpora principios establecidos de la evaluacién de los riesgos para la inocuidad de los
alimentos. Este instrumento exige al usuario que elija entre afirmaciones cualitativas, que
facilite datos cuantitativos, o que haga ambas cosas, en relacidn con los factores que afectardn al
riesgo para la inocuidad de los alimentos que se derivan para una poblacién concreta de un
determinado producto alimenticio y un determinado peligro durante las etapas que van desde la

''Se puede descargar la hoja de calculo en: http://www.foodsafetycentre.com.au/riskranger.htm
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captura hasta el consumo, y utiliza estos insumos para elaborar indices de riesgo para la salud
publica. En el Apéndice A se ofrecen mds detalles sobre el funcionamiento del instrumento y
orientaciones para su uso.

Con el interfaz de facil manejo, estos enfoques de la evaluacion de riesgos resultan muy
atractivos. Este es un ejemplo de cémo se pueden simplificar las evaluaciones de los riesgos
para la inocuidad de los alimentos y de los beneficios que reporta hacer mds accesible la
evaluacién de riesgos a los gestores de riesgos. Sin embargo, sus autores hacen hincapié en que
no es un instrumento definitivo, en que hay margen de mejora y en que no se puede considerar
adecuado para todas las situaciones. Ademds, los usuarios del instrumento deben ser conscientes
de sus limitaciones. Por ejemplo, se puede interpretar erréneamente el propdsito de las
preguntas; se formulan varias hipétesis simplificadoras; y algunos de los factores de
ponderacion que se utilizan se obtienen arbitrariamente. No obstante, si el usuario es consciente
de esto y entiende cémo hay que responder a las distintas preguntas de la hoja de calculo, puede
ser un instrumento util para facilitar la toma de decisiones.

Las valoraciones del riesgo se prepararon para combinaciones de peligro y producto en una
escala de 0 a 100, en la que el cero representa un riesgo nulo y el 100 significa que todos los
miembros de la poblacién consumen una comida que contiene una dosis letal del peligro en un
solo dia. La escala es logaritmica, y estd concebida de manera que un incremento de seis en la
valoracidn se corresponde con un riesgo aproximadamente diez veces mayor.

En Ia version 2 de este instrumento, desarrollada a partir de la versién original publicada
(Ross y Sumner, 2002), se ha reducido en un factor 10 la “ponderacién” que se da a las
clasificaciones como “moderada”, “media” y “menor” de la gravedad del peligro (Pregunta 1).
Con ello se mantiene la escala de riesgos de 0 a 100 y su interpretacion original, pero se refleja
mejor la gravedad de las enfermedades mortales en comparacién con los peligros que no
amenazan la vida. También se ha modificado ligeramente la Pregunta 3 con el fin de discriminar

mejor la frecuencia con que se consumen las raciones.

Este instrumento resulta util para ensefiar los principios de la evaluacién de riesgos en lo
relativo a la inocuidad de los alimentos, para poner de relieve los factores que influyen en los
riesgos para la inocuidad de los alimentos y para valorar el riesgo que plantean distintas
combinaciones de patdégeno y producto. Sin embargo, como sucede con cualquier instrumento
que se base en un programa informaético, la fiabilidad de los resultados depende de los datos que
se aportan, por lo que los usuarios deberdn tener en cuenta la finalidad y las limitaciones del
programa (Ross y Sumner, 2002).

Partiendo de la informacién ofrecida en las secciones anteriores, los siguientes datos se
utilizaron como insumos del instrumento basado en la hoja de calculo con el fin de responder a
las 11 preguntas planteadas. Los datos utilizados como insumos de la hoja de célculo se basaban
en la informacién disponible en el momento de elaborar este informe. Cuando no habia datos
facilmente accesibles, se formularon hipétesis basadas en la opinién de expertos. Por tanto, los
datos que aqui se utilizan como insumos deben considerarse un ejemplo de un tipo de hipétesis:
la de los camarones que se capturan, elaboran y distribuyen de acuerdo con las BPH, el sistema
de APPCC y los SSOP y que son objeto de comercio internacional. Sin embargo, la facilidad
del manejo de este instrumento permite a los usuarios responder a cada una de las preguntas
utilizando datos que representan la hipétesis especifica o la situacién que les preocupa y obtener
una valoracion del riesgo correspondiente a esa hip6tesis.
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Pregunta 1. ¢ Cual es la gravedad del peligro?
La hoja de célculo ofrece las cuatro opciones siguientes:
Peligro GRAVE - causa la muerte de la mayoria de las victimas
Peligro MODERADO - requiere intervencion médica en la mayoria de los casos
Peligro LEVE - requiere atencién médica en ocasiones
Peligro POCO IMPORTANTE - el paciente casi nunca busca atencién médica

Para responder a la Pregunta 1 se eligié la opcién: “Peligro MODERADO - requiere
intervencion médica en la mayoria de los casos”. Como sefialé la OMS (2004), la intervencién
médica en casos de célera es sencilla; consiste basicamente en la rehidratacion, y si se aplica de
forma adecuada la tasa de letalidad serd menor del 1 por ciento. Sin atencién médica, dicha tasa
puede llegar al 30 — 50 por ciento.

Pregunta 2. ¢ Cual es la sensibilidad de la poblacion seleccionada?
La hoja de célculo ofrece las cuatro opciones siguientes:

GENERAL - todos los integrantes de la poblacién

LEVE - por ejemplo, nifios, ancianos

ALTA - por ejemplo, recién nacidos, nifios muy pequeiios, diabéticos, enfermos de
cancer, alcohodlicos, etc.

EXTREMADA - por ejemplo, enfermos de SIDA, receptores de trasplantes, etc.
Para la presente evaluacion se eligié: “GENERAL - todos los integrantes de la poblacién”.

Preguntas 3 y 4: ¢{Cual es la frecuencia del consumo del producto y cual es la
proporcion de la poblacién que lo consume?

En lo referente a la frecuencia del consumo, la hoja de cdlculo ofrece las cinco opciones
siguientes:

DIARIAMENTE

SEMANALMENTE

MENSUALMENTE

POCAS VECES AL ANO

OTRA (“dias que transcurren entre una raciéon de 100 gramos y otra”)

Ademis, en lo referente a la proporcién de la poblacidon que consume el producto ofrece las
cuatro opciones siguientes:

TODOS (100 por ciento)

LA MAYORIA (75 por ciento)
ALGUNOS (25 por ciento)
MUY POCOS (5 por ciento)

Se modificaron los datos relativos al nimero de raciones que consume cada poblacién
seleccionada (Cuadro 12) para ajustarlos a las opciones que ofrece la hoja de célculo mediante
el siguiente proceso:
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¢ Se considerd que, del nimero total de raciones, el 10 por ciento se consumen crudas y el 90
por ciento cocidas.

e Se calcul6 el nimero de raciones per cdpita al afio que se consumen crudas y cocidas en
cada pafs.

e En cada pafs se hizo una estimacion de la frecuencia del consumo (Pregunta 3) y de la
proporcién de la poblacién que consume camarones de aguas calientes importados
(Pregunta 4). Para ajustarse al formato que requiere el instrumento basado en una hoja de
célculo, hubo que transformar los datos mostrados en el Cuadro 12, consistentes en cifras
especificas, en la proporcién de la poblacién que consume este producto (todos (100 por
ciento); la mayoria (75 por ciento)]; algunos (25 por ciento); muy pocos (5 por ciento)) en
un periodo determinado (diariamente; semanalmente; mensualmente; pocas veces al afio;
otro). De acuerdo con los datos mostrados en el Cuadro 12, en los Estados Unidos, por
ejemplo, se consumen 3,7 raciones per cdpita al aflo de camarones de aguas calientes
importados. Como se supone que el 90 por ciento se consumen cocidas y el 10 por ciento
crudas, esto equivale a 0,3 raciones de camarones crudos por persona y afio y 3,4 raciones
de camarones cocidos por persona y afio (Cuadro 14). Tomando el ejemplo de los
camarones crudos, de los que se estima que se consumen 0,3 raciones por persona y afio,
esto significa que gran parte de la poblacién no consume nunca camarones crudos. En lugar
de decir que el 100 por ciento de la poblacién consume 0,3 raciones al afo, se puede decir
que el 10 por ciento de la poblacién consume 3 raciones al afio de camarones crudos. De las
opciones que ofrece el instrumento basado en una hoja de célculo respecto de la proporcién
de consumidores, la mas cercana es “muy pocos”’ (5%), de forma que ésta fue la
seleccionada. El nimero de raciones (es decir, 3) se expresé mediante la opcidén “pocas
veces al afio”. De forma similar, y en lo que respecta a los camarones cocidos, el hecho de
que se consuman 3,4 raciones por persona y afio se expresd diciendo que el 25 por ciento de
la poblacién consume 13,6 raciones al afo, es decir, una racién al mes (Cuadro 14).

Cuadro 14. Raciones de camarones de aguas calientes por persona y afio que se consumen crudas y
cocidas en la poblaciones seleccionadas

Camarones de aguas calientes que se consumen Camarones de aguas calientes que se
crudos consumen cocidos
Total per Opciones de consumo y frecuencia Total per Opciones de consumo y
cdpita al seleccionadas para la hoja de capitaal  frecuencia seleccionadas para la
afio célculo afio hoja de célculo
Estados 03 Muy pocos (5 %) consumen pocas veces al 34 Algunos (25 %) consumen
Unidos ’ afio ’ mensualmente
Q 0 Q aQ Qo P 9 ¥, 3
Japén 0.7 Algunos (25 %) consumen pocas veces al 62 La mayoria (75 %) consumen
afio mensualmente
. Muy pocos (5 %) consumen pocas veces al Algunos (25 %) consumen pocas veces
Italia 0,1 < 1,2 <
aflo al aflo
Espaiia 0.6 Algunos (25 %) conﬁumen pocas veces al 54 La mayoria (75 %) consumen
afio mensualmente
Q 0] Q Q QO Q 0] Q
Alemania 0.1 Muy pocos (5 %) consumen pocas veces al 05 Muy pocos (5 %) consumen
afio mensualmente
Reino 01 Muy pocos (5 %) consumen pocas veces al 14 Algunos (25 %) consumen pocas veces
Unido ’ afo ’ al aflo
Francia 03 Muy pocos (5 %) consumen pocas veces al 25 Algunos (25 %) consumen

ano mensualmente
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Pregunta 5. ¢ Cual es el tamafo de la poblacion que consume el producto?

En la hoja de cdlculo se ofrecen dos opciones para contestar a esta pregunta: elegir entre un
menu de paises y territorios o introducir el tamafio de la poblacién seleccionada. Para los fines
de la presente evaluacién se utilizaron las poblaciones de cada pais seleccionado que se
enumeran en el Cuadro 12, redondeadas al millén mas cercano.

Pregunta 6. ¢ Cual es la probabilidad de contaminaciéon del producto crudo por
racion?
Para esta pregunta, la hoja de cdlculo ofrece las seis opciones siguientes:

MUY POCO FRECUENTE (1 entre 1000)

POCO FRECUENTE (1 por ciento)

A VECES (10 por ciento)

HABITUAL (50 por ciento)

SIEMPRE (100 por ciento)

OTRA (“introducir un porcentaje entre 0 (nunca) y 100 (siempre)”)

Esta fue una consideracién importante cuando se examinaron los datos disponibles, dado
que la presente evaluacion se centra en V. cholerae O1 y O139 colerdgenos. Dalsgaard et al.
(1995a) observaron que V. cholerae Ol estaba presente en el 2 por ciento (2/107) de las
muestras de agua, sedimentos y camarones recogidas en una gran zona de cultivo de camarones
del Asia sudoriental, aunque las pruebas de los cultivos aislados sefialaron que los genes ctx
estaban ausentes en las dos muestras (Dalsgaard et al., 1995b). Datos procedentes de la India
indicaron la presencia de V. cholerae O1 en el 0,2 por ciento de los camarones crudos
(Ministerio de Agricultura de la India, comunicacién personal, 2001). Sin embargo, se
desconoce la condicién colerdgena de estas cepas asociadas a los camarones. Los datos
presentados por la Argentina a la FAO y la OMS (M. Costagliola, comunicacién personal,
2001) sefialan que V. cholerae O1 y O139 no estaban presentes en 400 muestras de camarones y
15 de agua estudiadas. Dado que dos de los estudios mencionados no detectaron V. cholerae
colerdgeno en las muestras y que el tercero, cuando se detectd V. cholerae, no establecié su
condicion colerdgena, se supuso que la probabilidad de contaminacién por V. cholerae
colerdgeno de los camarones importados era del 0,1 por ciento.

Aunque no se plantea, la necesidad de estimar la concentracién de V. cholerae en los
camarones importados estd implicita en la Pregunta 6. A falta de cualquier informacién, se ha
recurrido a una premisa que utilizan otros investigadores, segin la cual, sencillamente, si la
prevalencia es baja es probable que la concentracién también lo sea.

A menudo se considera que la prevalencia y la concentracién de los patégenos presentes en
los alimentos son propiedades relacionadas, sobre todo en concentraciones muy bajas. La
prevalencia que se observe dependerd del tamafio de la muestra y de la magnitud de la
contaminacién del lote. Si la contaminacién del lote es de un nivel >1 ufc/g, hay una alta
probabilidad de que se detecte el patdgeno en cuestién en cada muestra de 25 g. Si, por el
contrario, el tamano de la muestra fuera de s6lo 1 g, algunas muestras no contendrian células del
patégeno. Si el nivel de contaminacion fuera de 1 por 100 g, seria de esperar que s6lo una de
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cada cuatro muestras de 25 g resultara “positiva”, por lo que la descripcién mas comun de esta
concentracion es “prevalencia del 25 por ciento”.

En realidad, es probable que la distribucién de las bacterias en una muestra sea del tipo
Poisson. En este caso, si la concentracién media es X por gramo, y hay Y gramos por muestra,
el recuento por muestra es una distribuciéon Poisson con una media de X*Y. Lo que es mads
importante, la probabilidad de que haya un resultado positivo en una muestra de Y gramos es
entonces: 1 -exp(-X*Y). Asi pues, en lo referente a grandes cantidades de producto, la
prevalencia y la concentracidn estdn relacionadas y la estimacion de la prevalencia depende del
nivel de contaminacién y del tamafio de la muestra.

De forma similar, los productos que permiten la proliferacion de patégenos pueden presentar
una prevalencia de la contaminacidn baja en el punto de elaboracién y una prevalencia més alta
en el punto de consumo. Esto no se debe necesariamente a una nueva contaminacién, sino que
puede suceder porque el producto estaba inicialmente contaminado a un nivel muy bajo. La
posterior proliferacién del patégeno en el producto aumenta la probabilidad de que se detecte
esa contaminacion.

Por consiguiente, en el presente estudio se utilizé una concentracién de 10 ufc/g (el limite de
deteccion), equivalente a 2 750 ufc por racién. Con esta concentracién se ha estimado una
respuesta a la Pregunta 10 (aumento de la dosis infecciosa).

Pregunta 7. ¢ Qué efectos tiene la elaboracion?
Para esta pregunta, la hoja de calculo ofrece las siete opciones siguientes:
La elaboracién ELIMINA COMPLETAMENTE los peligros

La elaboracion ELIMINA HABITUALMENTE los peligros (en el 99 por ciento de los
casos)

La elaboracion REDUCE LIGERAMENTE los peligros (en el 50 por ciento de los
casos)

La elaboracién no tiene NINGUN EFECTO sobre los peligros

La elaboracion AUMENTA los peligros (x10)

La elaboracion AUMENTA EN GRAN MEDIDA los peligros (x1000)
OTROS (“introducir un valor que indique la magnitud del aumento del peligro™)

El Cuadro 5 ilustra los efectos de la elaboracion sobre la inactivacidon de V. cholerae, que
segin se ha documentado, es de >5log durante el lavado, la aplicaciéon de hielo y la
congelacion. Para la Pregunta 7, se ha elegido la opcién “otros” y se ha introducido una
inactivacion de 4 log. Es una estimacion mesurada, basada en la informacién que se ofrece en el
Cuadro 5.

Si se cuecen los camarones durante la elaboracion, la letalidad de los sistemas de tiempo y
temperatura que utiliza la industria supera en gran medida las 6 unidades log (véase la Seccion
4.2.2), por lo que se ha elegido que el peligro se “elimina completamente” en esta etapa.

Pregunta 8. ;{Hay una nueva contaminacion?
La hoja de célculo ofrece las cuatro opciones siguientes:
NO
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SI — poco importante (frecuencia del 1 por ciento)
SI— muy importante (frecuencia del 50 por ciento)
OTRO (“introducir un porcentaje entre 0 (nunca) y 100 (siempre)”)

La nueva contaminacion tras la coccion (a través del agua, del hielo o de los operarios) de los
camarones elaborados de acuerdo con las BPH, el sistema de APPCC, las BPF y los SSOP se
considera minima. Sin embargo, no habia datos reales que indicaran la frecuencia de la nueva
contaminacion. Por lo tanto hubo que formular una hipétesis con respecto a dicha frecuencia. Al
llevar a cabo el presente trabajo no se localizaron notificaciones de V. cholerae en los
camarones de aguas calientes que son objeto de comercio internacional. Como se sefiald
anteriormente, incluso durante la epidemia peruana de célera de principios del decenio de 1990,
s6lo se pudo aislar en una de las 1011 muestras de alimentos marinos destinados a la
exportacion tomadas en las instalaciones de elaboracién, y tampoco se aislé V. cholerae Ol
colerdgeno en una serie mds amplia de muestreos y andlisis de camarones de aguas calientes
importados de paises de América del Sur durante ese periodo (DePaola et al., 1993). Estos datos
parecen indicar que la nueva contaminacién no es un factor importante. Si se conoce bien un
establecimiento de elaboracién de camarones, lo razonable es responder que “no” hay nueva
contaminacién. Dado que este trabajo pretende ofrecer una perspectiva mas general sobre el
riesgo y reconoce que de vez en cuando hay fallos en el sistema, se selecciond una frecuencia de
nueva contaminacién del 0,0001 por ciento. Si se dispone de datos fiables sobre una nueva
contaminacién, se pueden utilizar ficilmente para responder a esta cuestién siguiendo las
orientaciones que se facilitan en el Apéndice A.

Pregunta 9. {Son eficaces los controles posteriores a la elaboracion?
Para esta pregunta, la hoja de cdlculo ofrece las cinco opciones siguientes:

La elaboracién ESTA BIEN CONTROLADA - hay sistemas fiables y eficaces (no
aumenta el patégeno)

La elaboracién ESTA CONTROLADA — hay sistemas fiables en general (aumenta 3
veces)

La elaboracién NO ESTA CONTROLADA — no hay sistemas, el personal no esti
capacitado (aumenta 10 veces)

HAY DEFICIENCIAS GRAVES - (por ejemplo, aumenta 1000 veces)
NO ES PERTINENTE - no cambia el nivel de riesgo

La cadena de frio (congelacién y refrigeracién) estd bien establecida en el comercio
internacional y V. cholerae tiene una temperatura minima de proliferaciéon de 10°C (véase la
Seccién 4.2.2). Sin embargo, puede haber una pérdida de control que ocasione problemas. Para
los fines de la presente evaluacién de riesgos, se selecciond la opcién “la elaboracidn estd
controlada”. En lo que se refiere a la aplicaciéon de la hoja de célculo, si se dispone de
informacién sobre la eficacia de los controles posteriores a la elaboracién puede elegirse otra
opcion.

Pregunta 10. ¢{Hay un aumento del nivel inicial de contaminacion (Pregunta 6)
capaz de causar una infeccion o intoxicacion en el consumidor medio?

Para esta pregunta, la hoja de cdlculo ofrece las cinco opciones siguientes:
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NINGUNO

LIGERO (aumenta 10 veces)

MODERADO (aumenta 100 veces)

IMPORTANTE (aumenta 10 000 veces)

OTRO (“qué aumento es necesario para alcanzar una dosis infecciosa”)

Partiendo de los datos que ofrecen las publicaciones especializadas (Levine et al., 1981;
Tauxe et al., 1994b; Health Canada, 2001; FDA, 2003) y de la informacién de la Figura 2, se
supuso que la dosis infecciosa era 1 millén (10°) de V. cholerae. En una racién de 275 g, esta
DIs, es equivalente a una concentracién de aproximadamente 3 600 ufc/g de camarén en el
punto de consumo. Para responder a la Pregunta 10 hay que dividir el nivel de la Pregunta 6 por
el nivel correspondiente a una dosis infecciosa. En este caso:

Dosis infecciosa = 10°
Nivel de la Pregunta 6 = 10’ (racién de 275 con una concentracién de 10 ufc/g
=2 750 g/racién)

La diferencia es aproximadamente 10°, que es el valor utilizado para la Pregunta 10.

Pregunta 11. ¢ Cual es el efecto de la preparacién previa al consumo?
La hoja de célculo ofrece las cinco opciones siguientes:
La preparacién ELIMINA COMPLETAMENTE los peligros
La preparacion ELIMINA HABITUALMENTE (99 por ciento) los peligros
La preparaciéon REDUCE LIGERAMENTE (50 por ciento) los peligros
La preparacién NO TIENE NINGUN EFECTO sobre los peligros
OTRO (“introducir un valor que indique la magnitud del aumento del riesgo™)

Si se cuecen los camarones, es probable que V cholerae se elimine completamente. Este
organismo no tolera el calor y la localizacién de la parte que suscita preocupacién desde el
punto de vista microbioldgico, el caparazén, hace que el tratamiento térmico sea inmediato. Por
tanto, cualquier forma de coccién (al vapor, mediante hervor o a la parrilla) ocasionard la
completa eliminacién. Si los camarones se consumen crudos, no hay ningtin efecto sobre el
peligro.

Valoraciones del riesgo y enfermedades previstas

En el Cuadro 15 se muestran las valoraciones del riesgo y las enfermedades previstas sobre la
base del consumo de camarones de aguas calientes crudos en los siete paises en que se evalud el
riesgo. Las valoraciones del riesgo oscilan entre 25 (Espana y el Jap6én) y 21 (todos los demas
paises); las diferencias se deben al mayor consumo per cdpita en los primeros paises. En
evaluaciones de combinaciones de peligro y producto alimenticio marino llevadas a cabo en
Australia, Sumner y Ross (2002) observaron que las valoraciones del instrumento basado en la
hoja de célculo (<30) no se correspondian con ninguna notificacién de enfermedad.

Las enfermedades previstas eran muy pocas: entre 1 y 2 casos de cdlera causados por el
consumo de camarones de aguas calientes crudos en un decenio en Espafia, los Estados Unidos
y el Japon. En lo que respecta a los otros paises considerados, se predijeron entre 3 y 4 casos por
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siglo, es decir, aproximadamente 1 caso cada 25 afios. Las diferencias en las enfermedades
previstas se deben a las diferencias de poblacion entre los paises y a las tasas de consumo per
cépita.

En relacién con el consumo de camarones cocidos, se considera que el peligro se elimina
completamente durante la coccion tanto al nivel del establecimiento de elaboracién (Pregunta 7:
elimina completamente) como durante la preparacién previa al consumo (Pregunta 11: elimina
completamente). Por tanto, en relacién con esta hipdtesis la hoja de cdlculo no preverd ningin
caso de cdlera.

Hay que hacer hincapié en que estas previsiones se deducen de los insumos del instrumento
basado en una hoja de célculo descritos anteriormente. Por ejemplo, como se destacaba en esta
misma seccién, no hay datos disponibles sobre la frecuencia de la nueva contaminacidn, tras la
elaboracién, de los camarones de aguas calientes, y dado que casi nunca se ha aislado
V. cholerae colerageno en camarones de aguas calientes elaborados, también se podria haber
supuesto que nunca hay nueva contaminacién. Si se cambia este Unico insumo, la hoja de
célculo prevé diez veces menos casos de enfermedad entre la poblacién. Introducir nuevos
insumos es ficil, y en el Apéndice A se ofrecen mds detalles de este proceso. En consecuencia,
si se dispusiera de insumos distintos o complementarios, o si un usuario tuviera datos
especificos sobre su situacién particular o sobre su pais (por ejemplo, datos de un programa de
APPCC que indiquen que con las etapas de elaboracién se logra siempre una reduccién de 6
log), seria facil utilizar este instrumento para establecer las consecuencias que tendrian estos
nuevos datos.
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Cuadro 15. Estimacién del riesgo asociado con el consumo de camarones de aguas calientes crudos en
los paises seleccionados.

Criterios relativos al . ~ Estados . Reino . .
riesgo Jap6n Espafia Unidos Italia Unido Francia Alemania
Dosis y gravedad

Gravedad del peligro Moderada

Sensibilidad General — toda la poblacién

Probabilidad de exposicién

Frecuencia del consumo Pocas veces al aio
Proporcién de Algunos Algunos  Muy pocos Muy pocos Muy pocos Muy pocos Muy pocos
consumidores (25 %) (25 %) (5 %) (5 %) (5 %) (5 %) (5 %)

. 128 41 297 57 60 60 83
Poblacién

millones millones millones millones millones millones millones

Probabilidad de contaminacion

Probabilidad de que el

producto crudo esté 0,1 % (10 ufc/g)
contaminado

Efecto de la elaboracién Inactivacién 4 log
P0s1b1h.dad ‘d/e nueva 0.0001 %
contaminacién

Controlgs/postenores ala Controlado
elaboracién

Aumento necesario para

alcanzar una dosis 1000x

infecciosa

Coccidn previa al

No tiene ningtin efecto
consumo

Enfermedades previstas
al aflo en la poblacién 0,2 0,1 0,1 0,03 0,03 0,03 0,04
seleccionada

Valoracién del riesgo

25 25 21 21 21 21 21
(0-100)

6.2.2 Aplicacion de un modelo cuantitativo para evaluar el riesgo de contraer
colera por el consumo de camarones de aguas calientes importados

Como se sefialé anteriormente, la falta de datos cuantitativos impidié que se llevara a cabo una
evaluacion de riesgos plenamente cuantitativa desde la captura hasta el consumo respecto de
esta combinacién de patégeno y producto. Por tanto, se elaboré un modelo cuantitativo basado
en los datos cuantitativos disponibles en los paises importadores, que abarca fundamentalmente
las etapas comprendidas entre el puerto de entrada del pais importador y el punto de consumo en
ese mismo pais (Figura 4).

Los principales datos para el componente de este modelo relativo a la evaluacién de la
exposicion fueron el volumen de camarones importados por los paises seleccionados (Cuadro
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7), los resultados de los andlisis realizados en los puertos de entrada en lo que respecta a
V. cholerae colerdgeno en los camarones de aguas calientes importados (Cuadro 6) y la
poblacién de los paises importadores seleccionados (Cuadro 12). Se utilizé el modelo dosis-
respuesta Beta-Poisson elaborado con datos relativos al biotipo El Tor de V. cholerae (Levine et
al., 1988), que se describe en la Seccidn 5. Para realizar esta evaluacion de riesgos se formul6 la
hipétesis de que el 10 por ciento de los camarones de aguas calientes importados se consumian
crudos. También se supuso que, en el caso de los camarones que se consumen cocidos, el
peligro se habia eliminado bien durante la preparacién previa al consumo, bien durante la
coccidn en el establecimiento de elaboracion. Se reconocié que en este ultimo caso era posible
una nueva contaminacion, pero esta probabilidad se consideré minima (véase la Seccion 4.2.2
en lo relativo a la justificacién de esta consideracion).

Panorama del enfoque para la elaboraciéon del modelo

La baja prevalencia de V. cholerae O1 colerdgeno en los camarones de aguas calientes
exportados (alrededor del 0,1 por ciento (Cuadro 6)) hace que la elaboracién de un modelo
cuantitativo de la variabilidad y la incertidumbre mediante una simulacién Monte Carlo sea
problemadtica, porque se espera que en un gran porcentaje de las raciones de camarones no haya
contaminacion y, por consiguiente, no haya riesgo. Asi pues, si se realiza una simulacién de la
exposicion y el riesgo por racidn a escala de las raciones individuales, habrd que simular un
gran nimero de raciones para obtener una aproximacién (Monte Carlo) suficiente del riesgo
asociado con una probabilidad de exposicién pequefia (pero no nula). Aunque existen métodos
para superar este problema, no se podian aplicar en la elaboracién de este modelo. En su lugar,
la exposicién media y el riesgo medio se valoraron analiticamente mediante una simulacién
Monte Carlo del efecto de la incertidumbre. Las incertidumbres que se tuvieron en cuenta
fueron: a) la prevalencia de V. cholerae O1 en las muestras de camarones de aguas calientes
importados; y b)la relaciéon dosis-respuesta de V. cholerae O1 colerdgeno. Se elaboré un
modelo para la incertidumbre asociada con las observaciones sobre la prevalencia que adopt6 la
forma de una distribucién Beta en la que los pardmetros se inferian a partir de un andlisis
bayesiano a posteriori suponiendo que no habfa mds informacién a priori. Se caracterizé la
incertidumbre de las estimaciones de la relacién dosis-respuesta utilizando un tipo de andlisis
bayesiano (véase la Seccidn 5).

Se seleccionaron datos disponibles sobre pruebas realizadas en camarones de aguas calientes
en los paises importadores, a saber, el Jap6én (1995-2000), los Estados Unidos (2000) y
Dinamarca (1995) (Cuadro 6). Debido a que los métodos de aislamiento de V. cholerae eran
similares, se acord6 que era razonable mezclar los datos sobre pruebas de dichos paises. Sobre
la base de la prevalencia observada de V. cholerae O1 y O139 colerdgenos en muestras de
camarones de 25 g sometidas a prueba en el punto de importacion, se estimé una densidad
correspondiente de V. cholerae O1 y 0139 suponiendo una distribucién Poisson de V. cholerae
en los camarones. Esta distribucién es razonable dada la baja frecuencia de deteccién, aunque
otras distribuciones (por ejemplo, mixtas) podrian ser compatibles con la prevalencia observada.
Se supuso que la prevalencia de V. cholerae en los camarones era homogénea pese a las
diferentes procedencias nacionales. Con el objeto de analizar cémo cambiaba el riesgo a lo largo
del tiempo, no se mezclaron los datos sobre la prevalencia de las muestras positivas de los
distintos afios. Por otra parte, se supuso que la densidad de V. cholerae O1 en los productos de
camar6n sometidos a prueba puede variar de un afio a otro debido a los cambios que tienen



Evaluacion de riesgos de Vibrio cholerae O1 y 0139 colerdgenos en los camarones de aguas calientes que son
objeto de comercio internacional 65

lugar en la industria del camarén (por ejemplo, manipulacién y elaboracién de camarones y
aplicaciéon de BPH y del sistema de APPCC).

Dada Ia distribucién (Beta) de la incertidumbre relativa a la prevalencia especifica para cada
aflo de la deteccién positiva, se consideré que una distribucién correspondiente de la
incertidumbre relativa a la densidad media que corresponde a una prevalencia determinada era

A=-log(1-p)

donde A es la media de la distribucién Poisson y p es la prevalencia. Esta relacion entre la
densidad (A) y la prevalencia (p) se deriva del supuesto de la distribucién Poisson, segun el cual
la probabilidad de observar una muestra positiva es:

1 —exp(—=A)

Volumen total de camarones importados
(de todos los tipos)

Prevalencia y nimero de V. cholerae en los
camarones importados
(andlisis de los camarones en el puerto de entrada)

Nidmero de raciones

Prevalencia y nimero de V. cholerae por raciéon

Consumo
(90 % cocidos; 10 % crudos)

Nuamero de V. cholerae
ingeridos (dosis)

Modelo dosis-respuesta

ESTIMACION DEL RIESGO

Figure 4. Trayectoria desde la importacion hasta el consumo utilizada como base para la elaboracion de
un modelo de evaluacion de riesgos cuantitativa con el fin de estimar el riesgo de contraer célera por el
consumo de camarones de aguas calientes importados.

Resultados

Se calcul¢ el riesgo anual por racién de camarones de aguas calientes importados utilizando
este modelo. Ademds, se calculd el riesgo por pais y afio sobre la base del riesgo por racién y
afio y el nimero de raciones consumidas en un determinado pais en un afio concreto.

En el Cuadro 16 se muestra el riesgo anual estimado de contraer célera por el consumo de
camarones de aguas calientes importados correspondiente a cada uno de los siete paises sobre
los que habia datos disponibles. En lo que respecta al Jap6n, por ejemplo, el riesgo del 50 por
ciento o mediano estaba comprendido entre 0,21 y 0,93 a lo largo del periodo de 6 afios
estudiado. Esto significa entre 1 y 5 casos cada 5 cinco afios. Dado que no ha habido
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notificaciones de casos de coélera asociados con los camarones de aguas calientes, esta
estimacion puede ser excesiva debido a los supuestos mesurados del modelo cuantitativo. Sin
embargo, resultaria dificil que un sistema de supervisién detectara un nivel de incidencia de la
enfermedad como éste. Aun cuando el célera sea una enfermedad de notificacion obligatoria, se
estima que s6lo se notifica el 50 por ciento de todos los casos (Mead et al., 1999; Adak, Long y
O’Brien, 2002). El riesgo estd vinculado a la cantidad de camarones que se consumen: cuanto
mayor es el consumo (Cuadro 12), mayor es el riesgo. Por tanto, las diferencias entre paises en
lo relativo al riesgo se basan tnicamente en las diferencias en el nimero de raciones.

El riesgo por pais y afio se calculé tomando como base el riesgo por raciéon y afio y el
nimero de raciones consumidas en un determinado pais en un afio concreto. El riesgo por
racion, es decir, la probabilidad (95 por ciento; media; 5 por ciento) de que haya un caso de
cOlera como resultado del consumo de una racién de camarones de aguas calientes importados
se estim6 de la forma que se muestra en el Cuadro 17. Estas estimaciones indican que el riesgo
mediano de contraer cdlera como consecuencia del consumo de una racién de camarones de
aguas calientes importados estaba comprendido entre 2,14 x 10 y 9,68 x 10”. En 2000, por
ejemplo, se estim6 que 3 de cada 1000 millones de raciones causarian un caso de la enfermedad.
En el limite superior, del 95 por ciento, la probabilidad de que hubiera un caso de célera era
de 4,95 x 107, 1o que significa que aproximadamente 5 de cada 10 millones de raciones darfan
lugar a un caso de coélera, y en el limite inferior, del 5 por ciento, la probabilidad era de
237x 10" o 1o que es lo mismo, 2 de cada 100 000 millones de raciones tendrian como
resultado un caso de la enfermedad. Es importante recordar que estas estimaciones son
probabilidades. Aunque las probabilidades son muy bajas, sigue siendo posible que alguien, en
algtn lugar, contraiga célera por el consumo de camarones de aguas calientes importados, sobre
todo si el nimero de raciones de camarones es muy alto.

El riesgo se estimé para un periodo de seis afios, por lo que se analizé si cambiaba a lo largo
del tiempo. En 1996, el riesgo estimado en todos los paises fue mds bajo que en al afio anterior.
En 1995 hubo dos muestras de camarén sometidas a prueba que resultaron positivas con
respecto a V. cholerae, por lo que el riesgo estimado fue mayor. Sin embargo, parece que entre
1996 y 2000 el riesgo aumentd muy despacio. Es probable que esto sea consecuencia del hecho
de que el nimero de muestras de camarén sometidas a prueba también habia disminuido con el
tiempo y por tanto, al haber un nimero menor de muestras, habia menos informacidén y certeza
sobre la ausencia de V. cholerae O1 y O139 en los camarones. No obstante, si se incorporara de
algtin modo al modelo la supervisién de las pricticas de captura y elaboracién de los camarones,
probablemente se observaria una tendencia inversa en relacion con el descenso del riesgo. Esta
tendencia responderia al mayor respeto observado de las practicas inocuas de captura y
elaboracion de camarones.
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Cuadro 16. Riesgo estimado, por afios, de contraer célera como consecuencia del consumo de
camarones de aguas calientes importados

Pais importador de
camarones de aguas

Numero estimado de casos de célera en el afio

calientes 1995 1996 1997 1998 1999 2000
Estados  riesgo del 95
Unidos % 108,01 30,06 41,93 48,19 56,63 62,07
riesgo
mediano 0,96 0,21 0,28 0,33 0,39 0,42
riesgo del 5 % 0,010 0,001 0,002 0,002 0,003 0,003
Japén riesgo del 95
% 105,43 29,60 35,04 33,34 38,45 42,31
riesgo
mediano 0,93 0,20 0,24 0,23 0,26 0,28
riesgo del 5 % 0,010 0,001 0,002 0,002 0,002 0,002
Italia riesgo del 95
% 7,63 2,37 2,47 3,24 3,28 3,77
riesgo
mediano 0,068 0,016 0,017 0,022 0,023 0,025
riesgodel 5 % 0,0007 0,0001 0,0001 0,0002 0,0002 0,0002
Espaia riesgo del 95
% 24,31 7,06 8,85 11,37 11,85 13,65
riesgo
mediano 0,22 0,048 0,060 0,076 0,081 0,10
riesgodel 5 % 00,0023 0,0003 0,0004 0,0005 0,0006 0,0007
Alemania riesgo del 95
% 5,28 1,37 2,04 2,23 2,36 2,81
riesgo
mediano 0,047 0,009 0,014 0,015 0,016 0,019
riesgo del 5 %  0,0005 0,0001 0,0001 0,0001 0,0001 0,0001
Reino riesgo del 95
Unido % 8,94 2,53 3,14 3,76 4,35 5,40
riesgo
mediano 0,079 0,017 0,021 0,026 0,030 0,036
riesgodel 5 % 0,0008 0,0001 0,0001 0,0002 0,0002 0,0003
Francia riesgo del 95
por ciento 17,06 5,28 6,43 7,88 8,64 8,37
riesgo
mediano 0,151 0,036 0,043 0,054 0,059 0,056
riesgodel 5 % 0,0016 0,0003 0,0003 0,0004 0,0004 0,0004
Cuadro 17. Riesgo anual por racién de camarones de aguas calientes importados.
Riesgo por racion
1995 1996 1997 1998 1999 2000
riesgo del 95 % 1,09E-06 3,13E-07 3,92E-07 4,20E-07 4,69E-07 4,95E-07
riesgo mediano 9,68E-09 2,14E-09 2,64E-09 2,86E-09 3,22E-09 3,32E-09
riesgo del 5 % 1,02E-10 1,51E-11 1,83E-11 1,96E-11 2,27E-11 2,37E-11
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7. Lagunas en los datos

Falta de datos cuantitativos desde la captura hasta el consumo

Se dispone de datos limitados sobre las densidades de V. cholerae O1 y O139 colerdgenos en el
medio, la captura, durante la elaboracion y después de la preparacion de los camarones de aguas
calientes, pero se han detectado pocas veces. El enfoque cuantitativo de elaboracién del modelo
relativo a la exposicidn en la presente evaluacion de riesgos ha sorteado en gran medida estas
limitaciones al utilizar los datos simplemente para estimar los niveles de V. cholerae en el
momento del consumo. Con una frecuencia de deteccion de V. cholerae O1 y O139 colerdgenos
tan baja (~1 en 10 000 muestras) en los camarones de aguas calientes importados, la estimacion
del nivel en 1 por 25 g en estas muestras positivas es estadisticamente justificable, pero habria
que ajustar al alza la densidad con una mayor frecuencia en la deteccién (es decir, consumo en
los paises en desarrollo). Ademas, hay que sefialar que la metodologia que se ha utilizado en la
mayoria de los estudios realizados hasta la fecha puede no ser la mejor para aislar V. cholerae
colerdgeno; una nueva metodologia, en la que la etapa de enriquecimiento se sitia en 42°C en
lugar de 35°C, podria ser mds adecuada para las pruebas de V. cholerae colerdgeno. La
aplicacion de esta metodologia puede aportar mds datos cuantitativos en el futuro.

La falta de datos cuantitativos incluia también las pruebas realizadas en los paises
importadores para los que se elabor6 el modelo de riesgos. Si bien no habia datos de este tipo en
muchos de los paises seleccionados, se consideré que los camarones de aguas calientes que
importaba la mayoria de los paises tenfan la misma procedencia y, por tanto, los datos de
Dinamarca, los Estados Unidos y el Japén se consideraron aplicables a todos los paises. No
obstante, la disponibilidad de mas datos especificos para cada pais permitiria adaptar a éste los
sistemas de evaluacion de riesgos que se han descrito.

Datos sobre el consumo

No habia datos especificos sobre el consumo de camarones en los siete paises estudiados en la
presente evaluacion de riesgos. En este trabajo se utilizé el volumen de camarones importados
para estimar la cantidad de camarones consumidos.

Datos sobre el nivel de contaminacion fecal cruzada durante la manipulacién de
camarones

En ocasiones, los camarones han dado resultados positivos en las pruebas de V. cholerae Ol y
0139 coleragenos, aunque de los datos ecoldgicos se desprende que estos organismos no son
parte de la biota del camarén. En consecuencia, la fuente mds probable de V. cholerae O1 y
O139 colerdgenos es la contaminacién durante la manipulacién, aunque faltan datos que
demuestren el origen y el nivel de contaminacion.

Datos para aclarar la relacion dosis-respuesta cuando se ingiere el biotipo El Tor

Hay una discrepancia aparente entre los estudios de Cash et al. (1974) y los de Levine et al.
(1981) en lo relativo al efecto de la matriz alimentaria sobre la relacién dosis-respuesta de
V. cholerae O1 y O139 colerdgenos. Se necesitan mds datos para saber si esto se debe a una
diferencia real entre los biotipos cldsico y El Tor o es el efecto de las distintas matrices
alimentarias sobre la dosis efectiva de V. cholerae colerdgeno. El efecto de la matriz alimentaria
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sobre la dosis efectiva del patdgeno es una laguna importante en los datos utilizados en esta
evaluacion de riesgos y en otras evaluaciones de riesgos de patdgenos transmitidos por los
alimentos para las que hay ensayos sobre alimentacién con voluntarios humanos.



8. Resultados y conclusiones mas
importantes

Hay un alto grado de convergencia entre los tres enfoques adoptados, sobre todo en las etapas
de evaluacién de la exposicién y caracterizacién de peligros. Las diferencias estriban
fundamentalmente en el modo en que estos tres enfoques utilizan los datos de las etapas
anteriores para caracterizar el riesgo. El enfoque cualitativo sefiald, en particular, la baja
incidencia del cdlera en los paises importadores, la falta de un vinculo epidemiolégico
documentado entre los casos de célera y los camarones importados, la aparentemente baja
presencia de V. cholerae colerdgeno en los camarones y las pocas posibilidades que tiene
V. cholerae, cuando estd presente en los camarones crudos, de sobrevivir a la elaboracién y la
preparacion para el consumo. En el caso de los camarones cocidos, ya sea en el establecimiento
de elaboracién o durante la preparacién para el consumo, se considerd que el peligro habia sido
eliminado. Sin embargo, se prestd poca atencidn a la contaminacién cruzada, y si hubiera que
aplicar este enfoque, sobre todo en los paises en los que el célera es endémico, se deberia
abordar esta importante cuestion.

En muchas situaciones, el enfoque cualitativo deberia proporcionar informacién suficiente
para que un gestor de riesgos concluyera que los camarones elaborados con arreglo a estrictas
BPH y al sistema de APPCC no representan un problema como fuente de célera. Sin embargo,
también se pueden usar enfoques cualitativos como base para elaborar enfoques cuantitativos
mds detallados que incluyan mds datos cuantitativos. Las evaluaciones de riesgos se llevan a
cabo acumulando los mejores datos disponibles en un momento dado y, de conformidad con los
Principios y Directrices para la Aplicacién de la Evaluacién de Riesgos Microbiolégicos del
Codex (CAC, 1999), se deberian documentar en un informe de evaluacién de riesgos tanto las
incertidumbres como las lagunas en los datos. No obstante, la dificultad de cuantificar los
resultados en los enfoques cualitativos y las incertidumbres asociadas pueden limitar su
aplicacion.

Aunque se ha hecho todo lo posible por documentar de forma transparente el enfoque
cualitativo, también se ha decidido aprovechar esta oportunidad para fortalecer el trabajo
cualitativo y elaborar sistemas mds cuantitativos de evaluar el riesgo. En consecuencia, se
elaboraron dos enfoques cuantitativos: i) utilizando un instrumento de evaluacién de riesgos
basado en una hoja de cédlculo publicada; y ii) un modelo plenamente cuantitativo basado en los
datos cuantitativos disponibles. El instrumento basado en una hoja de cdlculo proporcioné una
estimacién del riesgo mds cuantitativa y una descripcion de la forma de utilizar dicho
instrumento para estimar el riesgo asociado con V. cholerae colerdgeno que sirve de orientacion
sobre la forma de aplicar este instrumento. El instrumento basado en una hoja de cédlculo se
puede descargar de Internet, por lo que es posible introducir datos correspondientes a una
hipétesis determinada y obtener una estimacion del riesgo asociado. El instrumento tiene
limitaciones, que se describen en Ross y Sumner (2002) y que hay que tener en cuenta al
aplicarlo. También deberian seguirse las orientaciones que se ofrecen en el Apéndice A al
utilizar este instrumento. Sobre la base de los datos utilizados como insumos de la hoja de
calculo, se predijeron entre 1 y 2 casos de célera cada 10 afios causados por el consumo de
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camarones de aguas calientes en el Japon, los Estados Unidos y Espaia, y aproximadamente 1
caso cada 25 afios en el resto de los paises considerados.

Se llevé a cabo una evaluacién de riesgos cuantitativa con el fin de reducir ain mads la
incertidumbre a la hora de estimar un riesgo bajo. Sin embargo, las limitaciones de los datos
asociadas con este enfoque eran tales que hubo que acortar la via considerada de manera que
comenzara en el puerto de entrada de los camarones al pais importador. De este modo, no se
tomaron en consideracion ni la captura, ni la elaboracién ni la distribucién. En cambio, se
consideré que los datos sobre pruebas realizadas en el puerto de entrada del pais importador
ofrecian informacién suficiente sobre el nivel de contaminacién de los camarones de aguas
calientes resultante de todas esas etapas. Aparte del supuesto de que el 90 por ciento de los
camarones se consumian cocidos y el 10 por ciento crudos, en la presente evaluacion de riesgos
no se tuvieron en cuenta las desviaciones de la cadena de frio que podrian permitir la
proliferacién durante el transporte, almacenamiento o distribucion en el pais importador, ni en el
almacenamiento o preparacién en los servicios de comidas o los hogares. Por tanto, el modelo
de exposicion sélo puede considerarse una representacion simplista de la manipulacién de
camarones. Dado que muchos de sus supuestos son mesurados desde el punto de vista de la
salud publica, es valioso para expresar el riesgo; también resulta dtil para demostrar que existen
muchas formas distintas de elaborar una evaluacién de riesgos. Al comparar estos enfoques, se
deben reconocer las limitaciones y los beneficios de cada uno de ellos.

En esta evaluaciéon de riesgos cuantitativa se ha estimado que la probabilidad de contraer
cOlera por el consumo de camarones de aguas calientes importados estd comprendida entre
0,009 y 0,9 casos por paifs y afio. Estas estimaciones también pueden considerarse muy bajas,
aunque existen algunas diferencias entre ellas y los resultados de la evaluacién de riesgos
semicuantitativa. Se han tenido en cuenta los diferentes factores que influyen en el instrumento
basado en una hoja de célculo y en el modelo de riesgos cuantitativo, ya que ofrecen
estimaciones algo diferentes, aunque se puede considerar que estdn de acuerdo en la prediccién
de bajos niveles de riesgo. A continuacidn se estudian algunas de las diferencias.

Las trayectorias consideradas en ambas evaluaciones de riesgos son distintas. Mientras que
el instrumento de evaluacién de riesgos basado en una hoja de cédlculo considera la trayectoria
desde la captura al consumo, la evaluacién de riesgos cuantitativa tiene en cuenta una
trayectoria mucho mds corta. En consecuencia, los insumos de ambas evaluaciones son
distintos, sobre todo en lo que concierne a la evaluacién de la exposicidn. El instrumento basado
en una hoja de célculo hace mucho mas hincapié en los efectos de las diferentes etapas de
elaboracién con las que se lograria una reduccién del nimero de V. cholerae presente en los
camarones. Por el contrario, la evaluaciéon de riesgos plenamente cuantitativa toma en
consideraciéon un producto fundamentalmente listo para el consumo y no presta atencion a las
etapas que pueden haber ocasionado una reduccién del nimero de organismos presentes en los
camarones.

También hay diferencias en la forma de considerar la relacién dosis-respuesta en ambos
enfoques. El instrumento basado en una hoja de cdlculo adopta fundamentalmente un enfoque
basado en una estimacién puntual y supone que la dosis infecciosa es de un millén de
organismos. Utiliza un modelo dosis-respuesta exponencial, que tiene una pendiente mads
pronunciada que el método Beta-Poisson utilizado en el modelo cuantitativo. La hoja de cédlculo
es un instrumento genérico que se puede aplicar a distintas combinaciones de patdgeno y
producto. El enfoque cuantitativo se elabor6 especificamente para esta combinacién de producto
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y patégeno y se concluyd que el modelo Beta-Poisson era la descripcion mds adecuada en
relacion con los datos disponibles de ensayos sobre alimentacién. Si hubiera que ajustar el
modelo exponencial a la serie de datos de Levine et al. (1988), la pendiente para dosis bajas
correspondiente a la curva dosis-respuesta seria aproximadamente 100 veces menor que la de la
pendiente Beta-Poisson para dosis bajas. Asi pues, si se utilizara un modelo dosis-respuesta
exponencial ajustado para predecir el nimero de casos en la evaluacién de riesgos cuantitativa,
el riesgo disminuiria en unas cien veces. Parece que esto explicaria las diferencias entre los
resultados de uno y otro enfoque. A pesar de esta diferencia, lo cierto es que ambos enfoques
predicen una pequeia probabilidad de contraer célera por el consumo de camarones de aguas
calientes que son objeto de comercio internacional.

Un problema constante al realizar evaluaciones de riesgos microbioldgicos de una
combinacién de patégeno y producto es la limitaciéon de datos disponibles para elaborar un
modelo de la exposiciéon y la relacion dosis-respuesta. En estos casos, es dificil obtener
estimaciones fiables de la desviacién estindar en torno a los datos, lo que hace que la
comparacion de distintos enfoques sea atin mas problemaética.

La elaboracion de este informe ha brindado una oportunidad de reunir y estudiar una gran
cantidad de investigaciones sobre el célera y la elaboracién de camarones. Ademds de ofrecer
una estimacién del riesgo, se sacaron otras conclusiones valiosas del andlisis de los datos
utilizados en la presente evaluaciéon de riesgos. Aunque V. cholerae estd ampliamente
distribuido en el medio ambiente, sélo las cepas que producen la toxina del célera y pertenecen
a los serotipos O1 y O139 son agentes causantes del cdlera, y dichas cepas se aislan pocas veces
en los camarones de medios acudticos. Esto reviste interés para el muestreo y andlisis de
V. cholerae colerageno, y pone de relieve la importancia de someter a prueba las cepas aisladas
para determinar su potencial colerdgeno. Hay varias etapas en la elaboracién de los camarones
que conllevan una reduccién sustancial del nimero de V. cholerae y por tanto influyen en los
bajos niveles de V. cholerae encontrados hasta la fecha en los camarones importados.

Por dltimo, la falta de pruebas epidemioldgicas de que los camarones de aguas calientes
importados hayan estado nunca presentes en un brote de célera en ningtin pais desarrollado del
mundo corrobora la prediccién de riesgos bajos de los dos enfoques adoptados.
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Apéndice A

ORIENTACIONES SOBRE LA UTILIZACION DEL
INSTRUMENTO BASADO EN UNA HOJA DE
CALCULO

Introduccion

La hoja de célculo pretende ser un instrumento sencillo de cdlculo del riesgo para la inocuidad
de los alimentos que ayude a determinar los riesgos relativos que representan distintas
combinaciones de producto y peligro. En particular, su finalidad es facilitar el acceso a los
usuarios que no son expertos o que tienen recursos limitados a las técnicas de evaluacién de
riesgos en materia de inocuidad de los alimentos, para ayudar a la toma de decisiones y como
instrumento educativo.

La hoja de cdlculo incorpora todos los factores que influyen en el riesgo derivado de un
peligro presente en un determinado producto, entre ellos:

e La gravedad del peligro y la sensibilidad de la poblacién seleccionada

e La probabilidad de que en un alimento haya una dosis del peligro capaz de causar una
enfermedad

e FEl niimero de raciones consumidas por una poblacién determinada en un periodo de tiempo
concreto

Utilizacion del instrumento

El instrumento consiste en una hoja de cilculo de Microsoft ® Excel que incluye una serie de
“cuadros de lista” en los cuales se pueden elegir las respuestas a once preguntas con el ratén del
ordenador o introduciendo valores numéricos especificos. A continuacién, un modelo
matematico convierte las respuestas descriptivas en valores numéricos y aplica una serie de
reglas matemdticas y 16gicas para transformar las cifras en una estimacién del riesgo relativo.
En Ross y Sumner (2002) se detallan las reglas matematicas y 16gicas'.

Por lo general, deberia ser sencillo responder a las preguntas pero, a causa de la l6gica que
utiliza el instrumento, hacen falta algunas orientaciones suplementarias para responder
adecuadamente a algunas de las preguntas. A continuacidn se ofrece asesoramiento sobre la
forma de responder a las preguntas.

Respuestas a las preguntas

Pregunta 1: ¢ Cual es la gravedad del peligro?

La Pregunta 1 evalia la gravedad del peligro que se estd analizando. Ofrece cuatro
posibilidades. En el Cuadro Al se muestran ejemplos de peligros que se ajustarian a esas

Ross, T. y Sumner, J. (2002). A simple, spreadsheet-based, food safety risk assessment tool. International
Journal of Food Microbiology, 77, 39-53.
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descripciones. Se puede no estar de acuerdo con esas descripciones de la gravedad del peligro.
Si se estima que una descripcidén no se ajusta al pais o a la regidn que se esta estudiando, se
puede elegir la gravedad del peligro que se considere adecuada. Es importante recordar que, al
documentar la evaluacién de riesgos, habrd que argumentar la eleccién de la gravedad del
peligro.

Cuadro A1. Asociacién de los peligros con las descripciones de la Pregunta 1

Descripciéon Consecuencias del peligro Ejemplo de peligro

Grave Causa la muerte en la mayoria de Tetrodotoxina, toxina Botulinum
los casos

Moderado  Requiere tratamiento médico en la  Listeria monocytogenes, Vibrio vulnificus, Vibrio
mayoria de los casos cholerae, E. coli enterohemorragica

Leve Requiere tratamiento médico en Vibrio parahaemolyticus, hepatitis A, virus del
ocasiones tipo Norwalk, histamina, ciguatera, biotoxinas de

algas, Salmonella

Poco Casi nunca se necesita tratamiento  Staphylococcus aureus, Clostridium perfringens
importante  médico

Pregunta 2: ¢ Cual es la sensibilidad de la poblacién seleccionada?

El instrumento pide que se describa la vulnerabilidad de la poblacién seleccionada al peligro de
que se trate. Se indican cuatro opciones de sensibilidad, que a continuacién se explican
brevemente:

¢ Poblaciéon general — incluye a toda la poblacién del pais o region de que se trate.

¢ Poblacién sensible — los nifios pequefios (de 1 a 5 afios) y las personas mayores de 65 afios
son mds sensibles a muchos tipos de peligros transmitidos por los alimentos que la
poblacién “general”. En el instrumento, se supone que esa sensibilidad es cinco veces
mayor.

e Poblaciéon muy sensible — incluye a niflos recién nacidos, niflos menores de un afio y
personas con afecciones como diabetes, cdncer, dafos hepdticos, etc., que los predisponen a
sufrir enfermedades infecciosas. En el instrumento se consideran 30 veces mds sensibles
que la poblacién general.

e Poblacion extremadamente sensible — incluye a las personas con VIH-SIDA, por ejemplo,
o las que se recuperan de un trasplante y tienen el sistema inmunolégico muy debilitado. Se
considera que tienen 200 veces mds probabilidades de sucumbir al peligro que la poblacién
general.

Estas “ponderaciones” de la sensibilidad relativa (5, 30 y 200 veces) se basaron en la
sensibilidad relativa de cada subgrupo de poblacién a la infeccidén sistémica por Listeria
monocytogenes (en Ross y Sumner, 2002, se detallan las razones de estas ponderaciones,
basadas en datos epidemiolégicos). En consecuencia, la ponderacién seleccionada puede dar
resultados inesperados si se aplica a peligros a los que todas las personas tienen
aproximadamente la misma susceptibilidad, por ejemplo, la enterotoxina S. aureus. Si se
considera procedente o necesario reflejar mejor la sensibilidad de la subpoblacién de que se
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trate, pueden modificarse los valores de la sensibilidad relativa. Al final de este Apéndice se
ofrecen instrucciones para recodificar las ponderaciones en el instrumento.

Cuando se selecciona una subpoblacidn, lo que se quiere es evaluar el riesgo que corre esa
subpoblacién tnicamente entre la poblacién general. Una vez que se ha hecho esta seleccidn, la
hoja de célculo realiza ajustes automéaticos para que no sea necesario tener en cuenta el tamaiio
de esta subpoblacién al responder a la Pregunta 5, ni volver a considerar la sensibilidad de la
subpoblacién elegida en la Pregunta 10.

Pregunta 3: ¢ Cual es la frecuencia del consumo del producto?

Esta Pregunta y la 4 ayudan a estimar la exposicion al producto (contenga o no el peligro) del
consumidor medio entre la poblacidn seleccionada. Se puede elegir una de las opciones del
cuadro de lista o incluir otro valor. Para ello hay que elegir “otro” en la lista y teclear un valor
correspondiente al nimero medio de dias que transcurre entre el consumo de raciones del
producto por un consumidor medio de la poblacién de que se trate.

Pregunta 4: ¢ Cual es la proporcion de la poblaciéon que consume el producto?

Esta pregunta, junto con la anterior, sirve para estimar la exposiciéon de la poblacién
seleccionada al nimero de raciones del alimento. En los célculos se reconoce explicitamente
que no todas las personas de la poblacion seleccionada consumirdn el producto que contiene el
peligro. Se puede elegir entre cuatro opciones: todos (100 por ciento), la mayoria (75 por
ciento), algunos (25 por ciento) y muy pocos (5 por ciento) de la poblacién que consume el
producto regularmente.

Se puede responder a las Preguntas 3 y 4 de dos formas:

e Utilizando datos de estudios sobre consumidores que permitan hacerse una buena idea de
las modalidades de consumo.

¢ (Calculando la cantidad de producto consumido a partir de estadisticas de captura (o
sacrificio, o recoleccién) y dividiéndola entre la poblacién que se estima que consume ese
producto. Obviamente, hay que hacer una suposiciéon y dejar constancia de ello en la
evaluacién de riesgos.

Si los datos sobre consumo real no encajan facilmente en las opciones correspondientes a las
combinaciones de frecuencias de consumo y proporcién de la poblacién que consume el
producto, se puede utilizar otra combinacidn cuyo resultado sea el mismo consumo general o la
misma exposicién general, en la poblacién seleccionada. Esto no afectard mucho a las
estimaciones del riesgo. En la Seccién 6.2.1 de la presente evaluacién de riesgos se ofrece un
ejemplo de este sistema. Hay que recordar, no obstante, que si se utiliza esta estrategia habria
que dejar constancia de ello y explicar la razén (como se muestra en la Seccién 6.2.1).

Pregunta 5: ¢ Cual es el tamaino de la poblaciéon que consume el producto?

La hoja de calculo tiene programadas varias poblaciones de paises en la Pregunta 5. Si se quiere
evaluar el riesgo en otro pais, o restringir la evaluacién de riesgos a una determinada regién, hay
que elegir “otro” en el cuadro de lista y teclear la poblacién de este pais o esta regién en el

cuadro “otro™”.

Si se quiere lograr que el cuadro de lista sea especifico para un pais, hay que hacer clic en la tecla de tabulacién
CODINGS, ir al ntimero “10: Size of Consuming Population” en las columnas D y E, e introducir las poblaciones
en las filas 26-39.
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Obsérvese que si se ha elegido una subpoblacién en la Pregunta 2, la hoja de célculo estima
automdticamente el nimero de personas de esa categoria en el pais o la regién que se ha
seleccionado, de forma que no hay que hacerlo al responder a esta pregunta, es decir, esta
pregunta se refiere a la poblacidn total del pais o regiéon de que se trate. Sin embargo, dado que
la hoja de célculo se elaboré en Australia, las proporciones de consumidores de las distintas
categorias de sensibilidad son especificas de este pais. Si bien estas proporciones son
probablemente adecuadas para paises con estilos de vida similares, puede que sea necesario
volver a calibrar la codificacién de la Pregunta 2 para paises en los que la sensibilidad de la
poblacién difiera, por ejemplo, los paises con una alta prevalencia del SIDA. Al final de este
Apéndice se ofrecen instrucciones para recodificar las ponderaciones en el instrumento.

Pregunta 6: ¢Cual es la probabilidad de contaminacién del producto crudo por
racion?

Para responder a esta pregunta se necesitan conocimientos especificos sobre la probabilidad de
contaminacion del producto con el peligro. Si se tienen datos de una encuesta adecuadamente
elaborada se puede introducir el nivel exacto eligiendo “otro” en el cuadro de lista y tecleando a
continuacion el valor en el cuadro inferior en forma de porcentaje. También se puede elegir la
descripciéon mds adecuada del cuadro de lista si no se conoce con exactitud la proporcién
contaminada.

Pregunta 7: {Qué efectos tiene la elaboracion?

Para responder a esta pregunta se necesita conocer el proceso de elaboracién y como afecta al
peligro, asi como el nivel probable del peligro inicialmente presente. Por ejemplo:

® Si se estdn estudiando los virus presentes en las ostras destinadas al consumo en crudo, su
nimero no se ve afectado por procesos como la separacion de la concha o el
almacenamiento, de forma que se elige “no tiene ningtin efecto sobre el peligro”. En relacién
con la ciguatera presente en los pescados de arrecife, se haria la misma eleccidn, ya que el
proceso de elaboracién no afecta al nivel de toxinas.

® Si se estd estudiando Vibrio spp. presente en los camarones cocidos, el proceso de coccidn es
suficiente para eliminar los niveles pricticos de la bacteria, asi que se elige “elimina
completamente el peligro”.

® Si se estuviera considerando el riesgo que supone L. monocytogenes en los productos
cérnicos elaborados, envasados al vacio y refrigerados, en los que puede haber proliferacion,
se puede elegir “aumenta el peligro” o “aumenta en gran medida el peligro” en funcién de la
fiabilidad del control de la temperatura y del tiempo que habitualmente transcurre entre la
elaboracién y el consumo.

® Si se congelan pescados o crusticeos, es probable que una parte de las bacterias vegetativas
como Vibrio spp. sean eliminadas (quiza hasta el 50 por ciento), por lo que se puede elegir la
opcion “REDUCE LIGERAMENTE (en el 50 por ciento de los casos)”.

Pregunta 8: ¢ Es posible una nueva contaminacion después de la elaboracion?

La nueva contaminacién es particularmente importante para los productos contaminados con
peligros microbianos que reciben tratamiento térmico durante la elaboracién. Estos productos
tienen bajos niveles bacterianos, por lo que los contaminantes microbianos introducidos podran
proliferar con poca competencia. Entre los ejemplos en que la nueva contaminacién es
importante cabe citar:
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e Los camarones cocidos y pelados que se contaminan nuevamente con Staphylococcus
aureus procedente de las manos y la nariz de los manipuladores.

e Fl salm6n ahumado en caliente contaminado de nuevo, al ser cortado y envasado, con
L. monocytogenes procedente del medio.

e Los alimentos marinos en conserva que se contaminan de nuevo, a través de una costura
con fugas, con Clostridium botulinum procedente del agua de mar utilizada en el
enfriamiento.

Para responder a la Pregunta 8 son imprescindibles datos obtenidos a través de encuestas que se
pueden introducir en el cuadro “otros”. Si no se tienen datos sobre nueva contaminacién, se
puede formular una hipdtesis basada en la observacién o en la comparacién con procesos
similares sobre los que haya encuestas en otros paises con condiciones similares. Por ejemplo, si
se observa que los operarios pelan los camarones con las manos desnudas, es de esperar que se
contamine de nuevo hasta un 50 por ciento del producto, dado que entre el 30 y el 50 por ciento
de los manipuladores de alimentos son portadores S. aureus en las manos y la nariz.

Pregunta 9: ¢{Son eficaces los controles posteriores a la elaboracion?

Para responder a esta pregunta hay que saber como se manipula el producto durante el
almacenamiento, la distribucién y la venta al por menor, y cémo responde el peligro a esas
condiciones. A continuacién se ofrecen algunos ejemplos:

e Los patégenos bacterianos no pueden proliferar en los alimentos marinos congelados, y
hasta es posible que mueran, por lo que hay que elegir “la elaboracién estd bien
controlada” en el cuadro de lista.

e La poblacién virica permanecerd inalterada en las ostras durante el almacenamiento, por
lo que hay que elegir “no es pertinente”. Lo mismo puede decirse de la ciguatera en el
pescado de arrecife; la elaboracién no afecta al nivel de toxinas.

e L. monocytogenes es capaz de proliferar en los alimentos marinos ahumados que se
almacenan a 4-5°C. Si el tiempo de conservacion es largo (de 4 a 6 semanas) la
proliferacién puede ser importante, asi que se elegird “gran posibilidad de
proliferacién”.

e En los alimentos marinos refrigerados listos para el consumo, como los camarones
cocidos, que se almacenan a una temperatura de 4-5°C, L. monocytogenes proliferara,
pero debido a que el tiempo de conservacion es corto, no habrd un gran aumento de la
proliferacién, asi que hay que elegir “la elaboracion estd controlada”.

Pregunta 10: ¢ Hay un aumento del nivel inicial de contaminacién (Pregunta 6)
capaz de causar una infeccion o intoxicacion al consumidor medio?

Para contestar a esta pregunta hay que saber algo acerca del nivel de peligro necesario para
causar una enfermedad y del nivel que se espera que esté presente al final del proceso de
elaboracion. En el Cuadro A2 se muestran algunos datos sobre el nimero de organismos que
hacen falta para que una persona sana enferme. Estos datos se ofrecen Unicamente a titulo
orientativo y es bien sabido que no todos los microbiélogos y otros expertos en este dmbito
estdn de acuerdo con ellos. Como se reconoce en esta evaluacidn de riesgos y en otras, la dosis
infecciosa dependerd de las caracteristicas del huésped, de la cepa del microorganismo y del
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vehiculo de transmisidn. Las cifras corresponden a una racién de 100g, de forma que el recuento
por gramo de alimento es 100 veces mds bajo. Estas cifras se ofrecen con muchas reservas, ya
que no todos los microbidlogos estardn de acuerdo con ellas. Si se piensa que una cifra no es
correcta y hay pruebas fiables al respecto, se recomienda vivamente utilizar los datos mads
actualizados de que se disponga para contestar a la Pregunta 10.

Cuadro A2. Ejemplos de niveles de bacterias patdgenas que pueden causar una enfermedad en
personas sanas y se pueden utilizar para responder a la Pregunta 10 si no hay datos mas especificos
sobre la dosis infecciosa.

Organismo Dosis infecciosa en una racién de 100g
Salmonella 10 000 000

Listeria 10 000 000 000

Virus (hepatitis A, Norwalk) 10-100

Staphylococcus aureus 100 000 000

Hay que sefalar que la respuesta a la pregunta 6 se utiliza para responder a la Pregunta 10
que, en realidad, es una estimaciéon de la dosis del peligro o patégeno necesaria para que
enferme el 50 por ciento de los consumidores medios (DIS0). Esta informacién se utiliza para
calcular qué aumento del nivel del patégeno se puede tolerar antes de que llegue a haber una
alta probabilidad de infeccidn por ingestiéon. A continuacién el modelo incorpora el efecto de la
elaboracion (Pregunta 7), de la nueva contaminacion (Pregunta 8) y de la posterior distribucion,
almacenamiento y exposiciéon (Pregunta 9) para estimar cudnto se acerca el nivel de
contaminacion, antes de la coccion, a la "DIS0".

Si no se dispone de informacién, se puede recurrir a una premisa utilizada por otros
investigadores. Segtin esta premisa, sencillamente, si la prevalencia es baja es probable que la
concentracion también lo sea. La prevalencia observada dependerd del tamaifio de la muestra y
de la magnitud de la contaminacién del lote. Si la contaminacién del lote es de un nivel
>1 ufc/g, hay una alta probabilidad de que se detecte el patdgeno en cuestion en cada muestra de
25 g. Si, por el contrario, el tamafio de la muestra fuera de sélo 1 g, algunas muestras no
contendrian células del patégeno. Si el nivel de contaminacién fuera de 1 por 100 g, cabria
esperar que s6lo una de cada cuatro muestras de 25 g “resultara positiva”, por lo que la
descripcién mds comiin de esta concentracion es “prevalencia del 25 por ciento”.

En realidad, es probable que la distribuciéon de las bacterias en una muestra sea del tipo
Poisson. En este caso, si la concentracién media es X por gramo, y hay Y gramos por muestra,
el recuento por muestra es una distribucién Poisson con una media de X*Y. Lo que es mds
importante, la probabilidad de que haya un resultado positivo en una muestra de Y gramos es
entonces: 1 -exp(-X*Y). Asi pues, cuando se trata de grandes cantidades de producto, la
prevalencia y la concentracién estdn relacionadas y la estimacidn de la prevalencia depende del
nivel de contaminacién y del tamaiio de la muestra.

Hay que sefialar también que no es necesario considerar la repuesta a la Pregunta 9 al
responder a la Pregunta 10.
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El programa informético compara la diferencia entre:
¢ el nivel de contaminacién inicial (Preguntas 6, 7y 8) y
¢ el nivel que se estima necesario para causar una enfermedad, por ejemplo, Cuadro 2,
con el aumento previsto (respuesta a la Pregunta 9) y estima la dosis presente en el producto
justo antes de que sea consumido o cocido.
Para calcular la respuesta a la Pregunta 10 hay que dividir la cifra 2) entre la cifra 1).
1. El nimero de cada organismo necesario para causar una enfermedad en personas
normales y sanas.

2. El nivel de contaminacion del producto crudo (respuesta a la Pregunta 6)

Por ejemplo, si se estd estudiando L. monocytogenes en los alimentos marinos ahumados,
probablemente no se conocerd el nivel de contaminacién tras la elaboracién y la nueva
contaminacién. En las obras especializadas se dice que el nivel de contaminacién
probablemente no sera superior a 10/g, de forma que si se consumen 100g habrd 1000 células en
la racién justo después de la elaboracion. Si se supone que hacen falta unas 10 000 000 000 para
causar una enfermedad, el aumento de la dosis infecciosa es del orden de 10 000 000, lo que se
puede introducir en el cuadro “otro” de la Pregunta 10.

Pregunta 11: ¢ Cual es el efecto de la preparacion previa al consumo?

Esta pregunta estudia la forma de coccién y la preparacidn previa al consumo. A continuacién
se ofrecen algunos ejemplos de respuesta a la Pregunta 11:

e (Camarones cocidos que se mantienen refrigerados hasta el consumo: elijase “no tiene
ningtn efecto”.

¢ Por lo que respecta a la histamina en el atin, la toxina estafilocdcica en los crusticeos
cocidos, la ciguatera en los pescados de arrecife o las biotoxinas de algas en los
bivalvos, hay que elegir “no tiene ningin efecto”, ya que las toxinas son termoestables.

e Por lo que respecta a los alimentos marinos contaminados con bacterias patégenas
vegetativas que se van a cocer a fondo hay que elegir “elimina completamente”.

Resultados de la hoja de calculo: estimaciones de riesgos

La hoja de cdlculo combina los factores de todas las preguntas utilizando matematicas sencillas
y algunas reglas 16gicas para generar tres estimaciones de riesgos:

¢ (lasificacion de riesgos: puntuacion entre 0 y 100
¢ Probabilidad de enfermedad al dia en la poblacién o subpoblacién seleccionada
¢ Enfermedades previstas al afio en la poblacién seleccionada

En Ross y Sumner (2002) se ofrecen todos los detalles sobre la 16gica y las ecuaciones que se
utilizan para calcular las estimaciones de riesgos.
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Clasificacion de riesgos

El valor de la clasificacién de riesgos estd en una escala logaritmica de 0 a 100. Este valor se
equipara a una probabilidad de enfermedad transmitida por los alimentos menor o igual a un
caso por 10 000 millones de personas (cifra superior a la poblacién mundial actual) en 100 afios.
En el limite superior (clasificacion del riesgo = 100), todos los miembros de la poblacién
consumen una comida que contiene una dosis letal del peligro todos los dias. Un cambio de 6 en
la clasificacion de riesgos se corresponde con una diferencia de 10 veces en el riesgo absoluto.
Por tanto, un aumento en la clasificacion de riesgos desde 36 hasta 48 significa que el riesgo ha
aumentado 100 veces.

Enfermedades previstas al afio

La hoja de célculo estima el nimero total de enfermedades en la poblacion seleccionada en la
Pregunta 5.

Probabilidad de enfermedad al dia en la poblacion seleccionada

La hoja de célculo elige como objetivo la proporciéon de la poblacidon seleccionada en la
Pregunta 2. La clasificacién de riesgos permanece invariada, independientemente de que se esté
considerando la poblacién general o una subpoblacién muy sensible, pero la probabilidad de
enfermedad aumenta en la poblacidon elegida como objetivo. Este resultado muestra qué
consumidores sufren la mayor carga de morbilidad.

Recodificacién de hipotesis en el instrumento basado en una hoja
de calculo

Si se hace clic en la tecla de tabulacién "CODING#2" de la parte inferior izquierda de la hoja de
célculo, se accederd a los c6digos de cada pregunta. No se deben cambiar los valores de la
columna F.

Sensibilidad relativa

Para volver a calibrar las proporciones de las distintas categorias de sensibilidad, hay que ir a las
celdas A8 a All, que describen las categorias de sensibilidad. En las celdas adyacentes (B8 a
B11) figuran las sensibilidades al peligro de esas subpoblaciones comparadas con la sensibilidad
de la poblaciéon general (a la que siempre se asigna la ponderacién 1). Para cambiar las
ponderaciones de las sensibilidades relativas, hay que introducir los valores correspondientes en
las celdas B9 a B11.

Proporciones sensibles

Para volver a calibrar las proporciones de las distintas categorias de sensibilidad, hay que ir a las
celdas D46 a D49, que describen las categorias de sensibilidad. En las celdas adyacentes (E46 a
EA49) figuran las proporciones de la poblacién general que se considera que estdn comprendidas
en cada una de esas categorias en Australia. Si estas proporciones son diferentes en relacién con
diferentes peligros, paises o comunidades, hay que introducir los valores correspondientes en las
celdas D46 a D49.

Poblaciones del pais o region
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Para cambiar los paises o regiones que figuran en la lista de la Pregunta 5, hay que ir a la celda
D25. En las celdas D26 a D39 se enumeran paises, con sus poblaciones correspondientes (en
2006) en las celdas E25 a E39. Se pueden modificar cualesquiera de estos paises y sus
poblaciones correspondientes. No se deben modificar las células D40, D41, E40 o E41






Apéndice B

PARAMETTROS Y MODELO DE LA
SIMULACION WINBUGS MONTE CARLO

El programa informatico WinBUGS utilizado para ajustar los datos sobre la relacién dosis-
respuesta es:

model

{

for(iin 1:3)

{

pli] <- 1-pow(1+d[i]/pow(10,logb),-pow(10,loga))
d[i] <- pow(10,logd[i])
X[i] ~ dbin(p[i], n[i])

}

loga ~ dunif(-4,0)
logb ~ dunif(2,8)

a <- pow(10,loga)

b <- pow(10,logb)

}

list(logd = c(6, 8, 10),
x=c(1, 2, 4),
n=c(4,53,5))

En pocas palabras, las cuatro lineas que figuran entre llaves {...} a continuacién de “model” en
la parte superior definen qué es lo que se estd intentando ajustar a los datos (el modelo Beta-
Poisson), donde pl[i] es el riesgo en el i-nésimo grupo de dosis (d[i] es la dosis; x[i] es el nimero
de enfermedades observadas; n[i] es el nimero de personas expuestas). Las dos lineas siguientes
(loga ~ dunif(-4,0); logb ~ dunif(2,8)) son las distribuciones a priori supuestas. Las tres tltimas
lineas son los datos (tres grupos de dosis correspondientes a Levine et al., 1988).






Apéndice C

SISTEMA DE ALERTA DE LA UNION EUROPEA
APLICABLE A V. CHOLERAEEN LOS
CAMARONES

Cuado la presente evaluacion de riesgos estaba en las dltimas etapas de su elaboracidon, la Unidn
Europea emitié una alerta relativa a “la deteccion de V. cholerae en langostinos jumbo (Penaeus
monodon) congelados crudos y cocidos procedentes de Bangladesh, notificada por Suecia”. Se
emiten notificaciones de alerta cuando los alimentos que presentan el riesgo estdn en el mercado
y se requieren acciones inmediatas. Las alertas son activadas por el Estado Miembro que detecta
el problema y ha empezado a adoptar medidas pertinentes, como la retirada.

La notificacion de alerta incidi6 directamente en los datos sobre la evaluacion de la
exposicion ofrecidos en la presente evaluacion de riesgos, por lo que se solicitaron mds datos a
las autoridades suecas. Estos datos, que se facilitaron con encomiable rapidez, son los
siguientes':

Producto: Penaeus monodon (langostino jumbo) crudo congelado
Pais de origen: Bangladesh

Medio de transporte: ~ Barco

Fecha del muestreo: 10/05/2005

N° de muestras: Muestra agregada de tres muestras; muestreo aleatorio

N° de resultados positivos: La muestra agregada dio resultados positivos para
Vibrio cholerae

Métodos: NMKL 156-2
RCP: Vibrio cholerae no toxigeno
Aglutinacién: no O1, no O139

Los andlisis sefialan la presencia de V. cholerae no toxigeno (no O1, no O139) en los
camarones crudos (no en los cocidos, como en principio se decia en la alerta). Tanto la alerta
como los posteriores andlisis de laboratorio se consideran oportunos e importantes en relacién
con la presente evaluacion de riesgos.

1Se quiere hacer constar el reconocimiento a la Sra. Ulrika Evans Cederlund, de la Administracion
Nacional de Alimentos de Suecia, por su ayuda a la hora de facilitar estos datos de forma oportuna.
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e En primer lugar, las autoridades tienen que reaccionar ante una primera criba que indica
la presencia de patégenos en productos cocidos que pueden consumirse sin mas
elaboracidn, por lo que resulta adecuado un sistema de alerta.

¢ En segundo lugar, unos andlisis de laboratorio mas detenidos que, como en el presente
caso, indican que se ha detectado V. cholerae no toxigeno uUnicamente en muestras
compuestas del producto crudo, sitdan la alerta en un contexto de riesgo completamente
distinto.
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