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RESUMEN: La legislacion en materia de seguridad alimentaria ha
ido encaminada hacia una mayor estandarizacion de las produccio-
nes que, junto con las certificaciones de calidad existentes, tienen
como objetivo un incremento del nivel de proteccion de la salud
publica. Estad constatada la necesidad de que la industria agroali-
mentaria disponga de herramientas con las que poder armonizar
sus producciones y gestionar adecuadamente sus sistemas de cali-
dad para ofrezcer una mayor confianza a los consumidores finales.
La implementacion de los criterios microbioldgicos esta enfocada
a facilitar dicha armonizacién posibilitando la discriminacion de lo-
tes defectuosos y actuando como herramientas de control en las
industrias. Por tanto, el conocimiento de los principios, componen-
tes y factores que influyen sobre la eficiencia de los criterios micro-
bioldgicos ayuda a un mejor entendimiento de las consecuencias
de su aplicacién. En el presente articulo se abordan los principales
fundamentos, metodologias y aplicaciones de los criterios micro-
bioldgicos en alimentos de cara a su implementacion en los sis-
temas de calidad de las industrias agroalimentarias. Asimismo, se
discuten algunos aspectos sobre las posibles limitaciones y reper-
cusiones sobre la seguridad alimentaria.
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ABSTRACT: Legislation on food safety has led to the standardi-
sation of food production which, together with existing quality
certifications, aim to increase the level for protection of pu-
blic health. The need is recognized for the agri-food industry
to have tools to harmonize their production and to adequately
manage their quality systems in order to increase consumers’
confidence. The implementation of microbiological criteria is
focused on facilitating this harmonization by enabling differen-
tiation of defective lots and acting as control tools at the indus-
trial level. Therefore, knowledge on the principles, components
and factors influencing the efficiency of microbiological criteria
may be helpful to better understand the consequences of their
application. In the present paper the main principles, methodo-
logies and applications of microbiological criteria in foods are
addressed for their implementation as part of management
quality systems in agri-food industries. In addition, potential li-
mitations and impacts of microbiological criteria on food safety
are discussed.
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INTRODUCCION. PERSPECTIVAS E IMPLICACIONES
DEL CONTROL DE LA CALIDAD EN INDUSTRIAS AGRO-
ALIMENTARIAS

La industria agroalimentaria ha sufrido en los ulti-
mos afios sucesivas modificaciones en los procesos
de produccion con objeto de satisfacer las demandas
de los consumidores hacia alimentos mas saludables,
nutritivos, inocuos y apetecibles. El incremento de la
produccion de alimentos estd gobernado por un nota-
ble avance cientifico y tecnoldgico, mejora genética,
desarrollo de compuestos fertilizantes y pesticidas o
uso de antibidticos y sustancias promotoras del cre-
cimiento en alimentos de origen animal. Esta sucesi-
va introduccion de elementos de origen humano ha
coexistido en los Ultimos tiempos con métodos de
produccion mas sostenibles conducentes a garantizar
la eficiencia energética, la mejora de las condiciones
medioambientales o la reduccién de la generacion de
residuos, entre otros fines.

La utilizacion de enfoques de tipo preventivo faci-
lita la implementacién de las medidas de control a
lo largo de la cadena de produccién y el desarrollo
de sistemas de respuesta rapida, que permitan pre-
ver una correcta toma de decisiones. El andlisis de
riesgos va en consonancia con los enfoques preven-
tivos, siendo el procedimiento cientifico que sirve
para priorizar las politicas de gestidn de la calidad e
inocuidad alimentaria y establecimiento de los obje-
tivos de salud publica (Commission Regulation (EC)
No 178/2002). La evaluacidn de riesgos es el compo-
nente cientifico que se deriva del andlisis de riesgos
y consiste en un procedimiento sistematizado que se
lleva a cabo con el fin de conocer la naturaleza, mag-
nitud y probabilidad que presenta un peligro poten-
cialmente presente en un alimento. Los resultados
derivados de una evaluacion de riesgos constituyen
una herramienta valiosa para la toma de decisiones,
la deteccidn de puntos criticos en la cadena agroali-
mentaria, la evaluacidn de estrategias de mitigacion
y la elaboracién de normativas o estandares que fa-
ciliten el comercio de alimentos (Word Health Orga-
nization / Food and Agriculture Organization of the
Unites Nations, 2006).

Una de las herramientas mas valiosas que tienen
las industrias agroalimentarias son los sistemas de
gestion de la calidad e inocuidad alimentaria (GCIA),
los cuales tienen su principal fundamento en la nor-
ma internacional ISO 22000, que constituye una he-
rramienta eficaz para lograr alimentos inocuos y se
antoja fundamental para la gestion empresarial. La
norma ISO 22000 reune los requisitos especificos para
alcanzar la inocuidad de los alimentos a partir de los
principios del Analisis de Peligros y Puntos de Control
Criticos (APPCC), y propone aplicar este proceso a tra-
vés de los conceptos de gestidn de la calidad, basados
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en la norma internacional I1ISO 9001. Ambas normas
pueden ser certificadas en forma individual; no obs-
tante, pueden implementarse en forma integrada a
través de la aplicacion de ISO 22000.

La industria agroalimentaria posee herramientas
basadas en la utilizacién de principios como las Bue-
nas Practicas de Higiene y Fabricacion (BPH, BPF), los
principios del APPCC y los sistemas de autocontrol
(APPCC + Planes Generales de Higiene o Programas
de Prerrequisitos). Estas herramientas ayudan a do-
cumentar el proceso y normalmente vienen acom-
panadas por sistemas de gestidon de la trazabilidad,
que permiten identificar puntos criticos a lo largo
de la cadena de produccién-consumo y establecer
medidas correctivas (Commission Regulation (EC)
No 852/2004). La armonizacidn de estos sistemas se
basa en la implementacidon de los criterios microbio-
légicos, que tienen como principal objetivo validar y
verificar las medidas de control llevadas a cabo den-
tro de los sistemas GCIA para garantizar el suministro
de alimentos seguros para el consumidor. Sin embar-
go, su aplicacidon no siempre es sencilla ni factible,
por lo que es necesario un conocimiento profundo
de los factores que influyen sobre su eficiencia, asi
como los posibles efectos beneficiosos y las limita-
ciones resultantes de su aplicacion.

LOS PLANES DE MUESTREO COMO HERRAMIENTA
DE GESTION DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA

Los alimentos generalmente constituyen matrices
complejas donde interaccionan multiples factores de
forma simultanea o diferida produciendo constantes
modificaciones sobre el producto que muchas veces
son dificiles de predecir. La integracion de los enfo-
ques preventivos destinados a abarcar la cadena “del
campo a la mesa” deben inevitablemente contemplar
distintos agentes, fases y operaciones, algunos de
ellos no cuantificables ni predecibles, que complican
en cierto modo la armonizacion de los procedimien-
tos que componen un sistema GCIA.

A la hora de disefiar un sistema GCIA es necesario
conocer las causas por las cuales un lote de produc-
cion puede estar contaminado, asi como el tipo de pe-
ligro a tratar y el origen de dicha contaminacion. Para
ello, los llamados procedimientos de muestreo estan
orientados hacia la medicién de una serie de parame-
tros de calidad y a la toma de porciones representati-
vas de un lote determinado con objeto de detectar la
presencia de contaminantes.

La mayoria de los procedimientos de muestreo
comprenden la seleccion de una o varias muestras
de un lote, la inspeccion o el analisis de las muestras
y la clasificacion del lote (como aceptable o no acep-
table) a partir del resultado de la inspeccion o el ana-
lisis de la muestra (Codex Alimentarius Commission,
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CAC/GL 50-2004). Para ello, un plan de muestreo
constituye un procedimiento normalizado mediante
el cual se inspecciona y clasifica un lote. Basicamen-
te el plan de muestreo contemplard el nimero de
unidades seleccionadas, asi como el nimero maxi-
mo de unidades del lote que no puede exceder un
cierto nivel o limite (n y ¢, respectivamente). Segun
las definiciones otorgadas por el Codex Alimentarius,
los planes de muestreo que involucren cambios se
denominan esquemas de muestreo, mientras que el
conjunto de planes y esquemas de muestreo se defi-
nen como sistemas de muestreo.

A su vez, los planes de muestreo se clasifican en pla-
nes de aceptacion o atributos, que miden una cualidad
determinada de un alimento con objeto de aceptar o
rechazar un lote (por ej., presencia de Salmonella spp.
en ovoproductos), mientras que los planes por varia-
bles miden un valor o concentracién determinada en
un alimento con objeto de comprobar si se ajusta o
no a unas especificaciones determinadas (por ej., ni-
vel de Sn en envases alimentarios).

En la practica, los planes de muestreo por acepta-
cién son los que generalmente se llevan a cabo en mi-
crobiologia con objeto de detectar lotes contaminados
con un suficiente nivel de confianza. En este sentido,
es necesario saber que debe establecerse un margen
de seguridad de forma que el plan de muestreo que
se vaya a aplicar sea lo suficientemente efectivo como
para poder ser utilizado como medida de control. El
muestreo del producto final puede constituir una he-
rramienta eficaz de control, o bien un procedimiento
sujeto a total aleatoriedad donde los resultados po-
sitivos generalmente presentan una gran relevancia,
mientras que los negativos no permiten tener una
total garantia de ausencia de contaminacion. A modo
de ejemplo, un 1% de unidades contaminadas en un
lote puede representar un porcentaje aparentemente
pequefio en términos relativos, pero cuando lo rela-
cionamos con un tamafo de lote suficientemente
grande (por ej. 100.000 uds.) supondria un total de
1.000 uds. contaminadas, lo que supondria un grave
problema de seguridad alimentaria en caso de que se
pusieran a la venta.

Por ello, el principal objeto de un plan de muestreo
consiste en incrementar al maximo la probabilidad
de deteccion de lotes contaminados (probabilidad de
rechazo) de forma que pueda tener un alto nivel de
discriminacion. Dicho de otro modo, es necesario tra-
tar de reducir al maximo el porcentaje de unidades
de un lote que puedan exceder un nivel especificado
de contaminacion (probabilidad de aceptacién). En el
caso de los alimentos, como entidades heterogéneas,
la probabilidad de detecciéon dependera del tamafio
de muestra, del nivel de contaminacion y de la varia-
bilidad de dicha contaminacién en el lote.
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Los microorganismos se definen como entidades
discretas, es decir, como entes divisibles un nimero
finito de veces. Esto hace que la contaminacion mi-
crobioldgica presente en los alimentos sea diferente
en funcidn del tipo de alimento y del peligro bioldgico
de que se trate. En la mayoria de las ocasiones, los
microorganismos estan distribuidos de forma hetero-
génea y esto hace que el plan de muestreo sea un
proceso cuyo comportamiento intrinsicamente no es
determinista, sino que estd motivado tanto por las ac-
ciones predecibles del proceso como por elementos
aleatorios. En otras palabras, los planes de muestreo
se definen como procesos estocasticos, altamente in-
fluenciados por la aleatoriedad de la contaminacién
presente en el alimento, como del sistema de mues-
treo adoptado para detectar dicha contaminacidn. En
la figura 1 se muestran dos lotes con un nivel de con-
taminacién real similar. Sin embargo, la propia alea-
toriedad del muestreo hace que en algunos casos no
se detecte contaminacidn, mientras que en otros si,
lo que supone que la contaminacion asumida en los
lotes pueda ser totalmente diferente a la real. A todo
ello, hay que afiadir que los métodos de andlisis no
siempre son capaces de detectar en un 100% la con-
taminacidn real presente en el lote, especialmente
cuando alcanza niveles bajos, con lo que nos tene-
mos que preguntar irremediablemente si el muestreo
es realmente Util para garantizar la seguridad alimen-
taria. La respuesta a esta pregunta no es absoluta,
sino que tiene distintas vertientes en funcién de la
situacidon o escenario que nos encontremos, con lo
gue no hay ni que desechar siempre ni que ceilirse
solamente al muestreo como garantia del control de
las producciones. En este sentido una gestion efectiva
consistira en utilizar las herramientas que tenemos a
nuestro alcance para maximizar el control de la segu-
ridad alimentaria de las producciones, y los planes de
muestreo, asi como los criterios microbioldgicos, son
solo algunas de ellas.

Figura 1. Definicién del proceso estocastico de los
planes de muestreo y su influencia sobre la deteccion
de lotes contaminados
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DEFINICION, COMPONENTES Y PRINCIPIOS PARA LA
APLICACION DE LOS CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
EN ALIMENTOS

Como se ha descrito anteriormente, la finalidad de
la aplicacion de los sistemas GCIA en microbiologia es
la de evitar que los productos alimenticios contengan
microorganismos, toxinas o metabolitos en cantida-
des que supongan un riesgo inaceptable para la salud
humana.

Con objeto de armonizar las medidas de proteccion
de la salud publica, se necesita establecer criterios de
seguridad alimentaria que indiquen la aceptabilidad de
un lote con relacion a la presencia de microorganismos
patdgenos. A este respecto, el informe relativo a los
criterios microbioldgicos aplicables a los productos ali-
menticios (Commission Regulation (EC) No 1441/2007)
define criterio microbiolégico como un criterio que de-
termina la aceptabilidad de un producto, de un lote de
productos alimenticios o de un proceso, basandose en
la ausencia, presencia o nimero de microorganismos,
y en la cantidad de sus toxinas/metabolitos por unidad
de masa, de volumen, de superficie o lote.

A su vez, los criterios microbioldgicos se dividen en:

Criterio de seguridad alimentaria: criterio que defi-
ne la aceptabilidad de un producto o un lote de pro-
ductos alimenticios y es aplicable a los productos co-
mercializados (e]. Listeria monocytogenes en alimen-
tos listos para el consumo o Ready-To-Eat);

Criterio de higiene de proceso: criterio que indica
el funcionamiento aceptable del proceso de produc-
cién; este criterio, que no es aplicable a los productos
comercializados, establece un valor de contaminacion
indicativo por encima del cual se requieren medidas
correctoras para mantener la higiene del proceso con-
forme a la legislacidn alimentaria (por ej. enterobac-
terias en canales de porcino).

Los criterios microbioldgicos se derivan de los pla-
nes de muestreo, aunque incluyen mas informacion,
tal como:

e Una descripcion de los peligros bioldgicos y de las
causas que suscitan la aparicion de dichos peli-
gros;

e Los métodos de analisis para su deteccién y cuan-
tificacion;

e Un plan de muestreo donde se definan el nimero
de unidades y la magnitud de la unidad analitica;

e Los limites microbiolégicos que se consideran
apropiados para el alimento en el punto o puntos
especificados de la cadena agroalimentaria;

e Elndmero de unidades analiticas que deben ajus-
tarse a esos limites.

ARBOR Vol. 196-795, enero-marzo 2020, a537. ISSN-L: 0210-1963

e Elalimento al que se aplica el criterio y el punto o
los puntos de la cadena agroalimentaria en que se
aplica el criterio;

e Las medidas a adoptar en caso de resultados insa-
tisfactorios.

Recientemente, EFSA publicé una opinion acerca
de la forma de interpretacion de los criterios micro-
bioldgicos, asi como de las herramientas y metodolo-
gias disponibles para llevarlos a cabo (EFSA Panel on
Biological Hazards et al., 2017). Entre otros aspectos,
se destacé el hecho diferenciador del papel que jue-
gan los asesores del riesgo (encargados de evaluar el
impacto de los criterios con respecto a la seguridad
alimentaria), con relacién a los gestores del riesgo (los
cuales son los responsables de la toma de decisiones
sobre la aplicacién de los criterios).

Es importante tener en cuenta que los criterios mi-
crobioldgicos no deben aplicarse siempre de forma sis-
tematica y por defecto, sino que es imprescindible la
evaluacién del coste/beneficio a la hora de aplicarlos,
en relacién con la posibilidad de proporcionar al con-
sumidor un alimento inocuo y apto para el consumo.

METODOLOGIAS PARA LA DERIVACION DE CRITERIOS
MICROBIOLOGICOS EN ALIMENTOS

De acuerdo con la legislacion europea alimentaria
vigente (Commission Regulation (EC) No 178/2002;
Commission Regulation (EC) 852/2004; Commission
Regulation (EC) No 1441/2007), la aplicacién de los
criterios microbioldgicos estd orientada hacia una ar-
monizacién de los sistemas GCIA. Sin embargo, para
una correcta interpretacion de estos es preciso cono-
cer como se pueden derivar mediante la recopilacion
de informacidn sobre aspectos tales como:

e La distribucién de la contaminacién microbiana
en un lote;

e La definicién de los limites microbiolégicos por
encima de los cuales se considera el rechazo de
lotes. En los planes de muestreo por atributos de
dos y tres clases, dichos valores se corresponden
con los limites m (inferior) y M (superior);

e Una descripcion del método de analisis que
permita conocer la probabilidad de detectar Ila
presencia de contaminacién, asi como los limi-
tes de deteccion y cuantificacion. En este sentido
conviene saber que la eficiencia de los planes de
muestreo y, por tanto, de los criterios microbio-
légicos viene marcada por los valores de sensi-
bilidad (o proporcion de muestras positivas que
son realmente detectadas por el método anali-
tico) y especificidad (o proporcion de muestras
negativas que son realmente detectadas por el
método analitico);
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e El nivel de confianza que se desea implementar
para determinar la no conformidad de un lote
(por ej. probabilidad de rechazo (Pr) = 95%; o pro-
babilidad de aceptacién (Pa) = 5%).

Muchos de estos puntos se pueden obtener a
partir de informacion previa o datos historicos de
los que se disponga, o bien realizando una serie de
asunciones que permitan derivar un criterio micro-
biolégico. En concreto, el conocimiento de la distri-
bucidn de la contaminacién microbiana en un lote es
muchas veces dificil de predecir. No obstante, esta
informacion es de alta relevancia a la hora de disefiar
un adecuado sistema de muestreo de forma que se
optimice la probabilidad de detecciéon de muestras
positivas o lotes defectuosos.

En una situacién ideal, si partiendo de una matriz
concreta pudiésemos visualizar espacialmente como
estan distribuidos los microorganismos, tendriamos
un conocimiento completo acerca de la distribucion
de la contaminacion en un lote. Sin embargo, esta
informacién no esta disponible en la mayoria de las
ocasiones (a no ser que llevemos a cabo exhaustivos
estudios en el nivel microscépico, lo cual l6gicamente
no es viable). En una situacién intermedia, podriamos
conocer el nimero de células que ocupan un espa-
cio concreto del alimento, pero desafortunadamen-
te tampoco existe mucha informacién al respecto, y
ademas el tiempo requerido para obtenerla seria ina-
sumible, sobre todo cuando es preciso tomar decisio-
nes en un tiempo corto. Por tanto, para poder definir
matematicamente la disposicidon de la contaminacion
microbiana en un lote o alimento, tenemos que recu-
rrir a distribuciones estadisticas (véase figura 2). Los
parametros que definen cada una de estas distribucio-
nes podran utilizarse para reflejar el grado de conta-
minacion de un lote, asi como la variabilidad asociada

a la contaminacién en ese lote. En este ultimo caso, las
distribuciones no son mas que “modelos” que inten-
tan reflejar la disposicidon de los microorganismos en
un alimento, es decir, su nivel de concentraciény la va-
riabilidad de la misma en un lote o en distintos lotes.

Algunas de las distribuciones estadisticas mas utili-
zadas para la derivacién de criterios microbioldgicos
son la binomial, la normal, la Poisson o la binomial
negativa. Los parametros que se pueden utilizar para
definir el nivel medio de contaminacién de un lote y
su variabilidad asociada son p y o, respectivamente.
En la figura 3 se representan tres escenarios donde se
muestra la contaminacion microbiana en un alimento
concreto y la distribucidn estadistica que puede estar
asociada a dicha contaminacién.

Existen algunos estudios publicados sobre la impor-
tancia de las distribuciones estadisticas a la hora de
derivar criterios microbiolégicos (Schothorst, Zwie-
tering, Ross, Buchanan y Cole, 2009). En muchos de
ellos, la eficiencia de la implementacion de los crite-
rios microbioldgicos se cuantifica gracias al conoci-
miento de las propiedades de la distribucidon normal.
Siguiendo los principios establecidos por el teorema
central del limite, cualquier distribucion estadistica se
puede aproximar a una distribucién normal a medida
que se incrementa el tamafio de muestra, asumiendo
que la media y varianza (i1 y o) son independientes
entre si. Con ello, las distribuciones binomial y Poisson
se aproximan a una normal a medida que el numero
de muestras tiende a infinito.

Gracias al conocimiento de estas propiedades se
puede calcular de forma relativamente sencilla la efi-
ciencia de los planes de muestreo y criterios micro-
bioldgicos en alimentos mediante las llamadas curvas
caracteristicas de operacion (figura 4).

Figura 2. Representacidn de la distribucién de la contaminaciéon microbiana presente en un lote o alimento en

funcidn del nivel de informacion disponible
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Figura 3. Representacion de la distribucion de la contaminacién microbiana presente en un lote o alimento y la

distribucion estadistica asociada
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Figura 4. Curvas caracteristicas de operacidon que evaluan la eficiencia de la implementacion de planes de

muestreo y criterios microbiolégicos en alimentos.

Figura 4a. Efecto del numero de muestras (n) sobre la
probabilidad de aceptacién del lote (m = 1 log ufc/g).de
muestreo y criterios microbioldgicos en alimentos
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Fuente: elaboracidn propia.

En la figura 4a, se pueden estimar los valores de
concentracién microbiana maximos admisibles en el
lote de forma que la Pr = 95%. Se puede comprobar
qgue a medida que se incrementa el nUmero de mues-
tras, para un valor de m = 1 log ufc/g, los valores de
concentracion (log ufc/g) a los cuales Pr = 95% son de
1.33 (n=1); 1.15 (n=2); 0.97 (n=5); 0.87 (n=10) y 0.78
(n=10). Por tanto, conforme se va incrementando el
numero de muestras existe una mayor probabilidad
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Figura 4b. Efecto de la variabilidad de la contaminacién
del lote (SD) sobre la probabilidad de aceptacion (m =1
log ufc/g)
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de detectar niveles mas bajos de concentracion, con
lo que el criterio microbioldgico serd mas estricto.

Por otra parte, en la figura 4b se representa la in-
fluencia de los valores de desviacion estandar (SD)
sobre la eficiencia de la implementacion de los crite-
rios microbiolégicos. La desviacién estandar es una
medida que refleja el grado de variabilidad de la con-
taminacidon microbiana presente en el lote. A medi-
da que aumenta el valor de SD, el criterio microbio-
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I6gico es menos restrictivo, teniendo unos valores
maximos admisibles de concentracion (log ufc/g) a
los cuales Pr=95% de 1.33 (SD =0.2); 1.66 (SD =0.4)
y 2.31(SD = 0.8).

De esta forma, gracias a las distribuciones esta-
disticas y al conocimiento de los parametros prin-
cipales asociados se puede evaluar la influencia
de la implementacién de criterios microbiolégicos
en alimentos. Obviamente, en muchos casos esta
situacion no es tan trivial, sino que deben tenerse
en cuenta las variables asociadas que influyen en el
proceso de elaboracidn, el tipo de peligro bioldgico
y la matriz al cual estad asociado y, como se ha co-
mentado antes, la ratio coste/beneficio resultante
de la aplicacién del criterio microbioldgico.

ESTABLECIMIENTO DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS
BASADOS EN METRICAS DEL RIESGO

La gestion de la seguridad microbiolégica median-
te enfoques basados en el riesgo ha provocado un
cambio sustancial en la adopcidn de metodologias y
controles por parte de las industrias alimentarias a lo
largo de la cadena de produccién (Codex Alimentarius
Commission CAC/GL 62-2007). Dichos enfoques han
promovido un cambio de estrategias de control ba-
sadas en la aparicion de peligros en el producto final
hacia el establecimiento de medidas de gestion del
riesgo siguiendo las recomendaciones planteadas por
organizaciones internacionales como EFSA, FAO/OMS
o el Codex Alimentarius. Esto requiere disponer de
herramientas estadisticas e informaticas que intenten
predecir el comportamiento de los microorganismos
durante la cadena de produccién-consumo, asi como
la necesidad de armonizar criterios microbioldgicos
basados en medidas de gestion del riesgo.

La gestidn del riesgo es un proceso dentro del and-
lisis de riesgos que trata de establecer medidas de
control adecuadas para la mejora de la calidad y de
la seguridad alimentaria, en base a los resultados
de una evaluacion del riesgo. Asi pues, el gestor del
riesgo es una organizacion gubernamental nacional
o internacional encargada de la gestion del riesgo
microbioldgico.

Una forma de relacionar los requerimientos de los
programas de seguridad alimentaria y su impacto
sobre la salud publica es mediante el desarrollo de
herramientas tales como objetivos de seguridad ali-
mentaria (FSO) y objetivos de rendimiento (PO). Estos
objetivos, conocidos como métricas del riesgo, estan
relacionados con el nivel de riesgo que una sociedad
esta inclindndose a aceptar (nivel adecuado de pro-
teccion o ALOP). Un FSO es “la frecuencia maximayy la
concentracién maxima de un peligro en un alimento
al momento del consumo, que provee o contribuye al
nivel adecuado de proteccion (ALOP)” (ICMSF, 2002).
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Un PO es en cambio la “frecuencia maxima y concen-
tracion de un peligro microbioldgico en un alimento
en una determinada etapa de la cadena alimentaria
antes del consumo que contribuye a alcanzar el obje-
tivo de seguridad alimentaria (FSO)”.

Las métricas del riesgo estan definidas por la Inter-
national Commission on Microbiological Specifica-
tions for Foods (ICMSF) (2002) y han sido posterior-
mente aplicadas en varios estudios (Stringer, 2005;
Valero, 2015; Zwietering, Gorris y Farber, 2015) como
criterios de seguridad alimentaria para distintos pa-
tégenos. Las métricas del riesgo, al contrario que los
criterios microbioldgicos, no incluyen informacion
acerca del alimento, plan de muestreo, limite micro-
bioldgico o método de andlisis. Son, por tanto, niveles
qgue se establecen en base a unos requisitos de se-
guridad alimentaria a partir de los cuales se pueden
derivar los criterios microbiolégicos. A modo de ejem-
plo, un PO podria establecerse en una proporcién del
99.75% de las unidades de un lote no debe presentar
una concentracion superior a 4 log ufc/g. Si asumimos
que la contaminacion del lote sigue una distribucién
log normal con un valor medio de contaminacion (u)
de 1.75 log ufc/g y una desviacién estandar (SD) de 0.8
log ufc/g, se puede derivar un criterio microbiolégico
igual a n=7; c=0; m= 2 log ufc/g, de forma que haya
una probabilidad de rechazo del lote del 95%.

Sin embargo, en algunas ocasiones dichos criterios
microbiolégicos no son factibles a la hora de ponerse
en practica por lo que se utilizan fundamentalmente
como herramientas para verificar que se han llevado
a cabo las medidas de control necesarias para garanti-
zar la seguridad alimentaria.

APLICACIONES INFORMATICAS EXISTENTES PARA LA
APLICACION DE CRITERIOS MICROBIOLOGICOS EN
ALIMENTOS

En los ultimos afios ha surgido el desarrollo de dis-
tintas herramientas informaticas de toma de decisio-
nes mediante las cuales se puede evaluar la eficiencia
de la implementacion de planes de muestreo y crite-
rios microbioldgicos. En la opinion publicada por EFSA
se resumen los fundamentos y los requisitos princi-
pales para el desarrollo de criterios microbioldgicos
en alimentos (EFSA Panel on Biological Hazards et al.,
2017). Las principales aplicaciones informaticas se re-
sumen en la tabla 1.

La herramienta elaborada por la ICMSF consiste en
una hoja de Excel que permite evaluar planes de mues-
treo de dos y tres clases, asi como criterios microbio-
légicos. La version mas reciente (v8) fue publicada en
noviembre de 2016 e incluye distintas opciones como
la posibilidad de modificar los valores de sensibilidad
y especificidad de los métodos de andlisis.
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La aplicacion web elaborada por FAO/OMS (2016)
es una de las mds completas actualmente y permite la
evaluacién de la eficiencia de los criterios microbiold-
gicos utilizando diferentes distribuciones estadisticas.
Una de las opciones mas destacadas es la posibilidad
de realizar un andlisis de sensibilidad que permite la
optimizaciéon de los planes de muestreo y criterios
microbioldgicos a través de una interfaz sencilla. Asi-
mismo, existen aplicaciones especificas orientadas
hacia herramientas de gestion del riesgo y planes de
muestreo de Campylobacter spp. y Salmonella spp. en
carne de ave, Cronobacter spp. en formulaciones in-
fantiles, histamina y micotoxinas.

La herramienta Baselineapp (v1.0), desarrollada por
la Universidad de Cérdoba en 2013, constituye un re-
positorio de modelos predictivos y planes de mues-

treo en distintas categorias de alimentos para peligros
bioldgicos especificos. La aplicaciéon web permite cal-
cular y derivar criterios microbioldgicos basados en el
establecimiento de un FSO o un PO.

Por ultimo, la herramienta TRiMiCri permite desa-
rrollar criterios microbioldgicos para Campylobacter
spp. en muestras de piel de pollo después del sacri-
ficio. Los criterios microbiolégicos estan fundamenta-
dos en medidas de gestién del riesgo, tales como la
reduccion del riesgo o (risk reduction) obtenida como
consecuencia de la aplicacién del criterio, o el célculo
de la proporcién del nimero de lotes no conformes
con dicho criterio. La versidn actual (1.3), disponible
como aplicacidn de escritorio, esta desarrollada por el
centro Technical University of Denmark (DTU).

Tabla 1. Resumen de las principales herramientas informaticas existentes para la evaluacién de los criterios mi-

crobioldgicos en alimentos

Nom!:re d e B Enlace web Especificaciones
aplicacion
. . Hoja de Excel dond d li | d
http://www.icmsf.org/main/software_ oJa de Exce or? € se pueden aplicar p ane§ N
ICMSF tool muestreo por atributos (dos y tres clases), asi como
downloads.html L . s
criterios microbioldgicos.
Herramienta web que permite evaluar la eficiencia
JEMRA tool http://www.fstools.org/Sampling/ de los criterios microbioldgicos. Incluye aplicaciones
SamplingPlans.aspx especificas para Campylobacter, Salmonella y
Cronobacter sakazakii
Herramienta que combina modelos de microbiologia
Baseline tool http://www.baselineapp.com/ predictiva y criterios microbioldgicos basados en
métricas del riesgo.
Aplicacién que permite evaluar la eficiencia de la
TRiMiCri http://tools.food.dtu.dk/trimicri implementacién de criterios microbiolégicos para
Campylobacter en carne de ave.

Fuente: elaboracion propia.
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