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l.- INTRODUCCION

Lot sistemas de minimizacidn de riesgos son medidas y procedimientos que tienen como proposito
prevenir la contaminacion de productos para el consumo humano. En este sentido, los programas de
Microbiologia y Residuos Téxicos son procedimientos que deben documerntarse para su
implementacibn an |la operacion diaria de |los Establacimientos Tipo Inspeccion Federal (TIF), de
acuerdo a su categoria de proceso, con la finalidad de mantener la produccion de alimentos inocuos.
Por lo anterior, el Sistema TIF verifica la implementacion del programa, toma de muestras,
interpretacidn de resultados vy aplicacidén de acciones comectivas inmediatas y preventivas que lleva a
cabo cada establecimiento, a fin de garantizar que los productos elaborados y Sus procesos no pongan
en resgo la salud de los consumidoras,

ll.- MARCO JURIDICO

MNacional

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.

Ley Federal de Sanidad Animal y su Reglamento.

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,

Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Plblicos.

Reglamento Interior de la SAGARPA,

NOM-008-Z00-1984 Especificacionas zoosanitarias para la consfruccion y equipamiento de

establecimientos para el sacrificio de animales y los dedicados a la industrializacion de productos

CArnicos

= NOM-009-ZO0-1994. Proceso sanitario de la came.

= MODIFICACION a la Norma Oficial Mexicana NOM-009-Z00-1994, Proceso sanitario de la came.

s  NOM-034-55A1-1993. Bienes y servicios, Producios de la carme. Carne molida y came molida
moldeada. Envasadas, Especificaciones sanitarias.

* Todos aguellos manuales, procadimientos, oficios y circulares amitidas por la DGIAAF y la DETIF

Iinternacional

« Code of Federal Regulations (CFR) Title 9, section 310.25 Contamination with microorganisms;

process control verification criteria and testing; pathogen reduction standards.

Federal Register, Vol. 77, No. 105. Rules and Regulations (May 31, 2012).

FSIS Directive 5000.1, Verifying an Establishment's Food Safety System - Revision 4 (Mar 4, 2014)

FSIS Directive B080_1, Recall of Meat and Poultry Products - Revision 7 (Sep 9, 2013)

FSIS Directive 10,010.1, Sampling Verification Activities for Shiga Toxin-Producing Eschenchia Coli

(STEC) in Raw Beef Products (Aug 20, 2015)

= FSIE Directive 10,2101, Unified Sampling Form. Amendment 6-Change Transmittal Sheet (Dec 18,
2003).

= FSIS Directive 10,240 4, Verification Activities for the Listerna monocylogenes (Lm) Regulation and
the Ready-to-Eatl (RTE) Sampling Program. Revision 3 (Jan 10, 2014).
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FSIS Directive 10,2405, \erification Procedures for Enforcement, Investigations and Analysis
Officers (EIAOs) for the Lisferia monocytogenes (Lm) Regulation and Routine Risk-Based Listeria
monocylogenes (ELm) Sampling Program. Revision 3 (Mar 28, 2013).

FSIS Directive 10,250.1, Saimonela and Campylobacter Verification Program for Raw Meat and
Poultry Products (Sep 20, 2013)

FSIS Directive 10,300.1, Inlensified \Verification Testing (IVT) Protocol for Sampling of Product, Food
Contact Surfaces and Environmental Surfaces for Listeria Monocylogenes - Revision 1 (Mar 28,
2013)

FSIS Laboratory Guidebook. Isclation and identification of Salmonella spp. from Meat, Poultry,
Fasteurized Egg, and Catfish Products and Carcass and Environmental Sponges, MLG 4.08 (Jun
29, 2014)

Todos aquellos acuerdos que se sostengan con aguellos paises con quienes se ftienen

equivalencias en los Sistemas de Inspaccion Veterinaria, dervade de la evaluacion zoosanitaria
realizada.

lil.- OBJETIVO

Proporcionar los fundamentos tedricos para establecer y conducir los procedimientos de verificacion de
los programas microbioldgicos y de residuos toxicos de los Establecimientos TIF, con la finalidad de
evaluar la perlinencia de los programas de muestreéo implementados e interpretar los resultados del
andligis de materias primas y productos terminados de bienes de cngen animal.

IV.- ALCANCE

Este manual aplica a todos los Supervisores de Establecimientos TIF, Médicos Veterinarios Oficiales
(MVO) y Médicos Veterinarios Rasponsables Autorizados en Establecimientos Tipo Inspeccion Federal
(MVRATIF), que tienen bajo su responsabilidad establecimientos que generen bienes de ongen animal
destinados al mercado nacional e iIntamacional
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Vl.- ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

BPFM. - Buenas Practicas de Manufactura

CENAPA. - Centro Nacional de Servicios de Constatacion en Salud Animal
CENASA. - Centro Nacional de Servicios en Diagnostico de Salud Animal

CDC. - Centro para &l Confrol y Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos
CFR. - Code of Federal Regulations

DGIAAP. - Direccion General de Inocuidad, Agroalimentaria, Aculicola y Pesquera
F5I5. - Food Safety Inspection Service

HACCP. - Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

ICMSF. - Comité Internacional de Especficacionas Microbioldgicas en Alimentos
IDA. - Ingesta Diaria Admisibie

LMR. - Limite maximo de residuos

MVO. - Médico Veterinario Oficial

MVRATIF.- Médico Veterinario Responsable Autorizado TIF

NMP. - Método del numero mas probable

NOEL. - Nivel de efecto no-observable

NOM. - Norma Oficial Mexicana

POES. - Procedimientos Operacionales Estandar de Sanitizacidn

SADER. - Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural.

SEMNASICA. - Servicio Macional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentana
STEC. - Escherichia coli productora de toxina Shiga

TIF. - Tipo Inspecclion Fadaeral
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Vil.- AGENTES MICROBIANOS Y QUIMICOS DE IMPORTANCIA EN ALIMENTOS

T.1.- Agentes microbianos

Los alimentos son sustratos que puaden parmitir [a sobravivencia y el desarrollo de diferantes tipos de
microorganismaos. Estos microorganismos pueden ser parte de la microbiota natural de los alimentos,
© bien, llegar a elios a través de diversas fuentes de contaminacién durante su cadena de produccién,
procasamiento, comercializacion, preparacion y servicio. Los microorganismos presentes en |os
alimentos pueden clasificarse en bactenas, hongos (mohos y levaduras), virus, protozoarios y
helmintos, y difieren entre sl en su estructura, tamafio, fisiclogia, reproduccién y la forma en que son
identificados en los alimentos. Las fuentes de contaminacidn a partir de las cuales llegan a los alimentos
pueden ser &l agua, la tierra, el aire, &l mobiliario y equipo, los utensilios, los animales y el hombre. Los
mecanismos de contaminaciin pusden ser direcio, de origen o cruzada, la cual implica la transfencia
e microoganismos de una superficie sucia a una limpia, o de un alimento crudo hacia un alimento listo
para consumo meadianta el contacto con las manos, con un objelo (fomite) o por contacto directo

Microorganismos de imporiancia en came vy productos camicos: La carne constiluye un alimento
con una composicion que lo convierte en un sustrato apto para el desarrollo de microerganismos
deterioradores y patégenos. Su composicion quimica es variable en las diversas especies animales, y
de acuerdo con la raze, variedad genética, tipo de ganado (lechero o carne), género, drgano, tipo de
corte, etc. (Fernandez Escartin, 2008). En el animal vivo los microorganiasmos se encuentran en el tracto
digestivo, genital externo, respiratorio, piel y supedficies externas. Durante la crianza del ganado, el
transporte ¥ descanso de |los animales previo al sacrificio, las condiciones higienicas y el benestar
animal, asi como |la calidad del agua y del alimento influyen en la prevalencia de patégenos en el
ganado. Durante el proceso de sacrificio y faenado, |a canal se contamina principalmente a partir de la
piel durante el desollado y del tracto intestinal durante la evisceracion. También participan en |a
contaminacién de la canal, el equipo, los trabajadores, el agua, aire y otras superficies, mientras que
los cuchillos puadan introducir microorganismos a partes profundas de los tejidos (Gill, 2003).

El tejido muscular proveniente de animales sanos no contiens microorganismos en su interior, a
excepcitn de las partes externas cuya carga microbiana dependera de los microorganismos presentes
en &l animal viva, las condiciones higiénicas durante el sacrificio y faenado, la aplicacidn de tratamientos
antimicrobianos y la temperatura de aimacenamiento de la canal. En el caso de cortes y carne molida,
la carga microbiana dependera de la microbiologia de los cortes primarios y subprimarios de donde se
obtienen, asi como de las condiciones higienicas de los equipos ¥ ulensilios empleados en su
procesamiento, de la higiene del personal y de la temperatura y tiempo de almacenamiento (Gill, 2005;
Femandez Escartin, 2008). Durante su comercializacion, la carme se puade exponer a una diversidad
de fuentas de contaminacidon en donde s comun la contaminacion cruzada, la falta de procedimientos
de higiene que prevengan la adhesion de bacterias a superficies con |a subsecuente formacion de
biopeliculas dificiles de remover, y el abuso de temperatura (Farmell, 1988, Gill y McGinnis, 2004)
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En consecuencia, una diversidad de microorganismos puede estar presente en la came y productos
camicos. Esta microbiota puede incluir micreorganismos indicadores que revelan fallas en las buenas
practicas de manufactura (BPM), patdégenos que representan un peligro para la salud de los
consumidores, y deterioradores que acortan la vida Otil del producto. Entre los microorganismos
indicadores se encuantran la cuenta aerdbica total, los coliformes, las entercbacterias y Escherichis
coli, cuyo andlisis y significado se explicara con mayor detalle en una seccidn posterior. Los patégencs
de mayor importancia incluyen Salmonella, E coli productora de toxina Shiga, Campylobacier spp
Closiridiumn  perfringens, Yersinia enterocoliica, Arcobacter spp, Lisferia monocylogenes, vy
Staphylococcus aureus, y eventualments pueden estar presentes parasitos como Trichinella spiralis,
Taenia spp. y Tn:-rnp-iaam& gondii. Los microorganismes deterioradores comresponden a los grupos de
psicritrofos, lipoliticos, protecliticos, mucégencs, cromoagenos y fermentadores, de entre los cuales los
psicrotrofos son un grupo muy importante ya que determinaran la vida de anaquel de la came en
refrigeracion. Algunos géneros de bacterias detericradoras incluyen Gram positivos como Bacilfus,
Sarcina, Micrococcus, Clostridium, Enterococcus, Laclococcus, Pediococcus, Kurthia, Staphylococcus,
Lactobacilus, Camobscterium, Leuconostoc, Microbacternium y Bochothrx, mientras que entre los
géneros Gram negativos pueden encontrarse Pseudomonas, Moraxella, Acinetobacler, Aeromonas,
Proleus, Flavabacterium, Enterobacter, Serratia, Psychrobacter y Cilrobacter. Las especies de mohos
mas importanies en la came pertenecen a los génercs Cladosponium, Thamnidium, Sparotrichum,
Monilia, Geotrichum, Mucor, Penicillium, Rhizopus, Fusarnum, Monascus y A.rramaﬁa aunque su
participacion en el deterioro de la came cruda es muy limitado debido a que desarrcllan mas lentamente
que las bacterias (Femandez Escartin, 2008, Jay y col, 2008).

7.2.- Agentes quimicos

En los alimentos, incluyende aquellos de origen animal y vegetal, pueden estar presentes suslancias
extrafas en forma de residuos o de contaminantes y es importante diferenciar ambos términos. Cuando
se utilizan medicamentos veterinarios en animales, los posibles compuestos remanentes en los tejidos
de los animales se definen como residucs. En este caso, es posible limitar su concentracidn por
diferentes métodos: a) prohibicién de la aplicacion de ciertos compuestos, b) establecimiento de
periodos de espera entre la (iima aplicacian y el uso del producto como alimento, y ¢ fijacion de limites
maximos de residuos. En el caso de los contaminantes, los compuestos entran a |la cadena alimantaria
de forma no intencional ni controlada, y ésto puede ocurrir durante la produccion del alimento o en &l
transcurso de su procesamiento. Las fuentes més comunes de contaminacién quimica de los alimentos
pueden provenir de diferentes origenes, como se muestra en &l Cuadro 1. Es importante comprender
que las medidas que podrian reducir los niveles de residuos no son, por tanto, aplicablas generalmeante
a los contaminantes.
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Cuadro 1. Fuentes de contaminacion quimica hacia los alimentos
Origen Contaminantes
Incorporados durante el proceso de s Medicamentos y olros agentes utilizados para
obtencidn de la materia prima la prevencidn y el confrol ce enfermedades
Promotores ded crecimienio
Microorganismos de importancia iooscolbgica
Residucs de plaguicidas
Compuestos metalicos y metales
Compuestos radioactivos
Incorporados durante & procesamiento « Residuos del procesameento
Radionichdos

Incorporados durante el almacenaje # Sustancias migrantes del embalaje
» Sustancias quimicas de fuentes extemnas

La presencia de residuos de medicamentos veterinarics, promotores del crecimianto y plaguicidas an
los alimentos de origen animal consfifuye una preocupacion &n &l campo de |la salud publica. Existen
antecedentes que demuestran efectos perjudiciales para la salud de los consumidores incluyendo
alergias medicamentosas, sinergismos o© inhibiciones terapéuticas, resistencia microbiana,
teratogenicidad, mutagenicidad, carcinogenicidad, cambios morfo-fisioldgicos por sustancias
hormonales, entre otros. Las buenas practicas de manejo en la produccion agricola y pecuaria, asi
como la utilizacién racional de la terapéutica veterinaria posibilita su reduccién bicldgica natural hasta
niveles acepiables en los animales antes del sacrificio,

Vill.- PROGRAMAS MICROBIOLOGICOS Y DE RESIDUOS TOXICOS DEL
ESTABLECIMIENTO

Los programas microbiolégicos y de residuos tdxicos son heramientas de verificacién que permiten
determinar gue el Plan HACCFP implementado en un establecimiento controla los peligros en el
alimento. Estos programas describen los criterios microbiolégicos y limites de residuos a cumplir y los
planes de muestreo a ejecutar. Deben basarse en principios cienlificos considerando los peligros
significativos en al prodcuto y planes de muestreo con fundamentos estadisticos.

Cada Establecimiento TIF tiene la regsponsabilidad de desarmrollar, implementar y mantener vigente un
programa de microbiclogia y residuos toxices con el objativo de prevenir la contaminacién de productos
para &l consumo humano, por tal razén, se requiere que el programa cumpla con los requisitos basicos
para su implementacion, verficacidn e interpretacién de resultados. Para demostrar gque so asta
llevando a cabo el programa, el establecimiento debera mantener registros y resultades suficlentes gue
permitan documentar la aplicacion y el seguimiento de sus muestreos microbiclogicos y cualquiera de
las acciones correctivas y preventivas implementadas. Asi mismo, la gerencia sera |a tutelar para que
se apliguen los procedimienios a fravés de personal suficiente, quienes seran los responsables de
desarroliar, implementar, supervisar, verificar y mantener @ programa de microbiologia y residuos

taxicos. )



 SADER  §FSENASICA  Noimaovcalibuacmoamans
sl EGH;MIHEﬁﬁT:LﬁEﬂT::‘%EM

MANUAL DE VERIFICACION DEL CODICO DE ENTRADA 4: PROCRAMAS
MICROBIOLOGICOS ¥ RESIDUOS TOXICOS EN ESTABLECIMIENTOS TIF
Clave: MTF-SSN-S15-01 Viersidn: 00 Fecha: & de junio, 2018 [ Pagina; 9de 71

b

8.1.- Programas microbiolégicos
Para desarrollar e implementar un programa microbiolégico, es importanta conocer los
microorganismos de importancia de acuerdo al proceso (o procesos) que desamolle cada
establecimiento, mismos que seran analizades por el establecimiento y que pueden ser, mas no estan
limitados a la siguiente clasificacion:

Microorganismos indicadores de procesos

El término indicadores en la microbiologla del agua y alimentos se reflere a microorganismos, grupos
de microorganismos, o sus productos metabdlicos cuyo empleo permite evaluar su calidad e inocuidad,
el cumplimiento con normas de higiene durante la obtencion, elaboracion, procesamients,
almacenamiento, distribucion y comercializacion de los alimentos. Se utilizan para determinar |a
aceptabilidad microbiolégica del agua, materias primas, producto en proceso, producto terminado y
superficies, asl como para validar medidas de control y come indicadores de proceso. Algunos de éstos
microorganismos, grupos microbianos o metabolitos son |la causa del detericro de los alimentos y
afectaran su calidad y vida de anaquel. Otros indicadores pueden advertir gue un alimento se ha
expuesto a condiciones gue generan un riesgo de contaminacidn con patbgenos, o que se ha
mantenido en condiciones que favorecen su crecimiento, por lo que pueden emplearse con un enfogue
de prevencitn.

Es comin referirse a los indicadores an funcidn de su utilidad como indicadores de buenas practicas
higiénicas o indicadores de proceso, indicadores de contaminacion fecal e indices. Los indicadores
de proceso, proporcionan dafos para medir la efectividad de un sistema de inocuidad para controlar
peligros microbiolbgicos en un aimento (Buchanan, 2000). Ademas, son utilizados para verificar y
validar la eficacia de los programas de premequisitc como las BPM y los Procedimientos Operativos
Estandar de Saneamiento (POES).

Para elegir el indicador ideal, se debe determinar su validez, utiidad y eficacia; para elic se debe
congiderar y evaluar el comportamiento del patégeno de interés, las caracteristicas del alimento, del
proceso de manfactura, del ambiente, el sistema de distribucion, y las bases metodologicas para su
analsis (Buchanan y Oni, 2012). Implica también considerar los riesgos de |a presencia de patbgenos,
siempre con un enfoque preventivo. A continuacidn s& mencionan las caracteristicas de diversos ipos
de indicadores que son Utiles en alimentos de origen animal y su interpretacién.

Mesdfilos aerobios (cuenta aerdbica en placa o cuenta fotal). Representa la poblacidn de bacterias
capaces de formar colonias visibles bajo las condiciones de cullivo establecidas en el método de
laboratorio (mesdfilas y asrdbicas). Es Ofil para evaluar la exposicidn de clertos alimentos a fuentes de
contaminacion, sus condiciones de almacenamiento, su nivel de frescura, la eficiencia de tratamientos
antimicrobianos y para predecir su vida de anaquel. Su interpretacion dependera siempre del alimento
en cuestion, lo que implica tener un conocimiento del producto, del proceso o distribucion durante el
cual se colectd la muesira, azi como de las condiciones en las cuales sa realizd la téonica de analisis
(Femandez Escartin, 2008; NOM-092-55A1-1984).

La cuenta de mesdfilos aerobios también se utiliza para medir al afecto de la implementacién de un
Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés) en

!,,x"f'
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plantas de sacrificio de cerdos (Hong y col, 2008); para evaluar la eficacia de las medidas de control
implementadas en establecimientos de sacrficio de bovinos (Ruby y col., 2007). Es un crterio
microbsologico Otil para evaluar la calidad microbioldgica de productos caricos cocinados, hortalizas
cocinadas y congeladas, frutas deshidratadas, mayonesas y aderezos para ensaladas, margarina y
mantequilla, leche cruda, leche en polvo y formulas infantiles (ICMSF, 2011). Las condiciones de
andlisis incluyen el uso de un medio de cultivo nutritivo (elaborado a basa de friptona, extracio de
levadura, glucosa y agar) e incubacidon a 3521-2°C por 24-48+2 horas (Maturin y Peeler, 2001; NOM-
0B2-55A1-1984)

. Los mohos y las levaduras se encueniran ampliamente distnbuidos en el
ambiente, por lo gue suelen ser parte de la microbiota de muchos alimentos; se dispersan faciimeante
por el aire y el polvo. Ciertas especies de mohos y levaduras son Ufiles en la elaboracion de algunos
alimentos, sin embargo, también pueden ser causantes de la descomposicion y diversas cepas han
sido involucradas en brotes de intoxicacién ya que algunas de ellas pueden producir micotoxinas,

Desarrcllan en un amplic margen de valores de pH, desde <2 hasta >8, en rangos de temperatura
desde 0 hasta 62°C (Beuchat y Cousin, 2001). Crecen en condiciones de baja humedad y en alimentos
con valores de actividad de agua (Aa) de 0.85 o menor, aungue la mayoria lo hace en valores de As
cercancs a 1.0, Tembién desarrollan en alimentes con afto contenido en sales o carbohidratos, en
condiciones de baja temperatura de almacenamiento y presencia de antibidticos u oftros
antibacterianocs. La totalidad de los mohos importantes en alimentos son aerobios estrictos (Femandez
Escartin, 2008), pero las levaduras pueden desarmollar en ausencia total de oxigeno (Pit y Hocking,
2009). Como grupo indicador son Utiles para evidenciar grado general de contaminacion en aimentos
o cuando los mesdfilos aerobios no son Otiles, como es el caso de alimentos fermentados con bacterias.
Indican el grado de frescura, especialmente en los alimentos procesados como los lactecs de baja Aa
y derivados de cereales. También son indicadores del riesgo potencial de desarrollo de hongos
toxigénicos en alimentos como frutos sacos, espacias, cereales y otros granocs, y sus dervados

Existen una variedad de medios y técnicas para el recuento, aislamienio e identificacion de mohos y
levaduras en alimentos, tanto para el grupo en general como para géneros particulares. El recuento en
placa puede realizarse a partir de diluciones decimales de la muestra, mediante vaciado en placa en
medios selectivos acidificados o adicionados con antibiétices para inhibir el crecimiento bacteriano, ©
mediante el uso de placas Petrifilm™. Otras técnicas apropiadas para algunos alimentos son el NOmero
Mas Probable (NMP), la filtracion por membrana y el método filtro de membrana hidrofdbica (Mational
Research Council. 1985, NOM-111-55A1-1594).

Coliformes totales. Las bacterias del grupo coliforme se definen como bacilos cortos
Gramnagativos, anaarobios facultativos, no esporulados, que fermentan |a lactosa a 35 °C en 48 horas
o menos, con produccién de acido y gas. Los géneros mas representalivos de este grupo son
Escherichia, Enterobacter, Klebsiella y Citrobacter, Su habitat natural es el contenido intestinal del
hoembre y diverses animales y durante mucho tiempo se consideraron evidencia de contaminacién fecal
en alimentos, pero este concepto ya no es valido debido a que tienen capacidad para sobrevivir fuera
del intestino y multiplicarse en la materia arganica, y gue pusden recuperarse de una gran cantidad de
sustratos como piel de animales, vegetales, insectos, aguas superficiales, tierra y materiales diversos.

A
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Actualmente, los coliformes totales se consideran un buen indicador de la eficiencia de los procesos de
sanitizacion y desinfeccion, asi como de |a calidad sanitaria del agua. En los alimentos su significado
depende del tipo de alimento y del procesamiento al gue ha sido sometido. Por ejemplo, debido a que
los coliformes son faciimente destruidos durante la pasteurizacion, en leche y productos lacteos
pasteurizados su presancia indica fallas en [a eficacia del proceso yio fallas en las BPM post-tratamianto
térmico (Fernandez Escariin, 200B). Esta sensibilidad de los colformes a los tratamienios térmicos,
hace que sean buanos indicadores de |a eficacia del proceso ylo fallas en las BPM post-tratamiento en
ciertos productos camicos.

Su determinacion se basa en su capacidad para fermentar lactosa con produccién de acido y gas. S5e
puede utilizar el método del nimero mas probable (NMP) gue es un métedo estadistico en tres etapas.
Este método es labioroso pero permite el hallazgo de concenftraciones muy bajas de colformes por
gramo o mililitro de muestra, las cuales se calculan a pariir del nimero de ubos positivos a la presencia
de gas de acuerdo con tablas estadisticas especialmente disefiadas para interpretar el recuento de
microorganismos, También se pueden detectar por cuenta en placa utilzando agar bilis-rojo vicleta
(ABRV), por &l método de filtracién por membrana @ incubacidn en medios salectivos adecuados como
el agar Endo. Actualmente es muy comuin el uso de métodos rapidos como las placas Petrifilm™ (3M)
y los caldos de cultivo fluorogénicos para el NMP (NOM-112-SSA1-1884, NOM-113-85A1-1984,
Kornacki y Johnson, 2001).

Coliformes termotolorantes (fecales). Dentro del grupo coliforme, existe un subgrupo de bacterias
capaces de fermentar lactosa produciendo acido y gas a temperatura de 44.5 *C y 45.5 °C dentro de
48 horas, por lo cual se denominan termotolerantes. Esle grupo esta constituido principalmente por |a
especie Escherichia coli pero también por especies del género Kiebsiela, Enterobacter y Cilrobacier
Iniclaimenta se llamd a asta grupo “coliformes fecalas” ya que su origen se relaciond principaimente
con la materia fecal de animales, sin embango, debido a su capacidad para permanecer y mulbiplicarse
en ambientes fuera del intestino, esta denominacion ha caido en desuso y ahora es mas aproplado al
término “coliformes tarmotolerantes” (Kornacki y Johnson, 2001).

Su significado en alimentos dependera del tipo de alimento en cuestidn. Este indicador tiene ulilidad
para evaluar la calidad microbioldgica de productos del mar como pescados, Moluscos y Grustaceos,
asi como del agua en donde estos se cosechan (American Public Health Association, 1970, NOM-242-
S5A1-2009). También se utiliza para evaluar la eficacia de procesos de composten, ya que se inactivan
de manera similar a los patdgenos entéricos (Roman y col., 2013). La detarminacién se hace a partir
de |a sagunda etapa (confirmativa) del método del NMP, cultivando en caldo EC con incubacion a 44.5
"C por 24 horas para confirmar la fermentacion de lactosa a temperatura elevada,

Escherchia coli, Pertenece a la famila Enferobacteraceas y su habitat es &l intestino del hombre
y animales de sangre caliente. Inicialmente se le propusoc como indicador de contaminacion fecal y de
la probable presencia de patdgencs en agua y alimentos por su abundancia en las heces y su fécil
deteccitn (Feng y col, 2002). Sin embarge, numerosas evidencias sefialan gue su hallazgo no puede
considerarse de manera universal como indicador de contaminacion fecal ya que puede multiplicarse
fuera del habitat infestinal y su presencia en alimentos no guarda comelacion con la présencia de
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patégenos. El significado de su recuento dependerd de cada alimento (Fernandez Escartin, 2008), por
ejemplo, en el agua, el recuento de E coli se considera indicador de contaminacién fecal reciente,
ademas de que se encuentra en aguas residuales, en aguas y suelos sujetos a una contaminacion fecal
racienta proveniente de humanos, animales silvestres o aclividad pecuaria (Payment y col, 2003). Su
presancia en agua tratada (potabilizada) se interpreta como una falla en el tratamiento de polabilizacién.

En carmne cruda, |a presencia de E. coli sirve para evaluar la eficacia del proceso de faenado para evitar
la contaminacidn fecal de las canales an establecimientos de sacrificio y @8 un indicador de las BPM
en |la produccién de carnicos crudos intactos y no intactos [USDA, 15986; Barco y col, 2015). En
alimentos sometidos a procesamiento térmico, su presencia indica fallas en la eficaca del proceso yio
fallas en las BPM post-tratamiento térmico. El alimentos fermentados, sefiala fallas en las BPM.

El recuento de E. coli puade realizarse como una continuacidn del método del NMP para coliformes
termotolerantes, en donde a partir de cada tubo de EC positivo a la produccion de gas, se estria una
alicuota en agar eosina-azul de metileno (EMB, por sus siglas en inglés). Las colonias lipicas de E. coll
se confirman por las pruebas bioquimicas de indol, rojo de metilo, Vioges-Proskauer y citrato (IMVIC)
(Feng y col, 2002; NOM-112-55A1-1884), o por medio de sistemas miniaturizados como API® y VITEK®
(bicMérieux), entre otros. También se puede realzar su recuento en caldo triptona con la prueba de
indol y en caldo EC-MUG para determinar la presencia de la enzima B-glucurcnidasa exclusiva de E.
cofl que reacciona con el sustrato flucrogénico B-D-glucurénido-4-metilumbeliferona (MUG) presente
en el caldo de cultivo. El método de recuento con placas Petrifilm™ (3M) es de los mas comunes en la
actualidad y también se basa en |a deteccion del enzima B-glucuronidasa.

Enterobacternacess (entercbacterias). La famila Enferobacleriaceas comprende muliples génanos
y especies de bacterias Gram negativas, no esporuladas, anagerobias facultativas. Esta integrada por
48 génercs bacterianos (Baylis y col, 2011) de los cuales los mas comunes son Cirobacter,
Enferobacter, Erwinia, Escherichia, Hafmnia, Klebsiella, Proleus, Providencia, Salmonefla, Serratia,
Shigella y Yersinia (Kormnacki y Johnson. 2001). Los miembros de esta familia se encuentran
ampliamente distribuidos en la naturaleza y algunas especies pueden ser patdgenas para el hombre,
para plantas e insectos.

El recuento del grupo de las enterobacterias en alimentos se utiliza como indicador de procesos y su
interpretacidon también depende del tipo de alimento analizedo. En alimentos procesados termicameants
son un buen indicador de la eficacia del proceso W@rmico y de problemas de contaminacidn post-
proceso, asl como de fallas en las BPM. A pesar de que el habitat natural de muchas de las especies
de esta familia es el tracto intestinal del humano y de animales, su significado como indicadores de
contaminacion fecal solo aplica en ciertos alimentos como carmnes crudas, pescados y mariscos frescos
El recuanto de este grupo es un buen indicador de BPM en alimentos recientements procasados, pero
no a lo largo o al final de su vida de anaqual.

El recuento de Enferobacteriaceae puede realizarse por métodos diversos que basan en la capacidad
de las bacterias para desarrollar en medios selectivos y fermentar la glucosa (Paulsen y col, 2008). El
meétodo ISO 21528-1:2004 se basa en el recuento del grupo en Agar Bilis y Rojo Violeta (ABRV) con
glucosa y confirmacion de colonias tipicas por prueba de oxidasa y prueba de fermentacion de glucosa
en medio basal de Hugh v Leilson (OF). Como alternativas mas rapidas se encuentra el mélodo

A
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Petrifilm™ (3M) asi como el método TEMPO® (bioMérieux, Marcy-I'Etcile, Francia) en donde un equipo
automatizado realiza la técnica del NMP usando sustratos fluorogénicos, lo que permite un considerable
ahorro de tiempo y trabajo.

Microorganismos patdgenos

: ors ] I ; Algunas cepas de E ool provocan
anhmw:laduu an humarlus pnnclpalmnnt& mfn:um gﬂtrmnlﬂtmalas urinanias o del sistema
nervioso central, sobre todo en individuos inmunocomprometidos. Las cepas de £. colf patégena que
producen enfermedad gastrointestinal en humanes se dividen en seis categorias o patolipos, segun
sus propiedades de virulencia y los sindromes clinicos que producen: E. coll enteropatogénica (EPEC),
enteroagregativa (EAEC), enterotoxigénica (ETEC), de adherencia difusa (DAEC), entercinvasiva
({EIEC) vy enterchemorragica (EHEC) (Kaper y col, Z004). Se reconoce que existe un amplio grupo de
cepas de E. coll que producan toxinas semajantas a la toxina de Shigella, y por allo, s& @ danomina £.
coli productora de toxina Shiga (STEC). Dentro del grupo STEC, se han identificado mas de 300
serotipos, paro no todos se asocian a enfermedades. Las cepas del patolipo EHEC constituyen un
subgrupo de STEC que s& caracteriza por producir diarmea heamorragica. El serotipo STEC O157:HT ha
sido el mas estudiado y es el mas comuin en Norteamérica, mientras que |os serolipos no-0157 son
mas prevalentes en Europa, Australia y América Latina. La importancia de los serotipos no-0157 ha
sido subestimada debido a que los métodos de diagndstico y vigilancia epidemiolégica se enfocaron
durante mucho tiempo al O157.H7.

STEC causa anfarmadad después de ser ingerida (la dosis infectiva e menor a 100 células,
dependiendo de la suscepliblidad de cada parsona), de sobrevivir |a acidez del tracto gastrointestinal
(TG1) superior ¥ colonizar el TGl inferior. Algunas infecciones por STEC son asintomahicas, pero
cominmenta se caracterizan por una diarea acuosa con dolor abdominal y @n ocasiones con nausea
y vbmito. En algunos pacientes, después de 1 a 2 dias, la diarmea acuosa progresa a una diarrea
hemorragica (colitis hemorragica) y entre &l 5 y 10% de los pacientes desarmmollan una complicacién
llamada sindroma urémico hemolitico (SUH), caracterizada por insuficiencia renal aguda, anemia
hemolitica microangiopatica y trombocitopania. El SUH se presenta de 2 a 14 dias desples del inicio
de la diarrea y es mas frecuente en niflcs y ancianos. Cerca del 10% de los pacientes con SUH sufre
dafo renal permanente o muere. Segin los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades de
los Estados Unidos (CDC, por sus siglas en ingkés) se eslima que &n ese pais se presentan 96,534
casos de enfermedad por STEC O157 cada afio y 168,888 por STEC no-0157, lo que genera 3,673
hospitalizaciones y 31 muertes (Scallan y col., 2011). Este patdgeno no as de notificacion obligatoria
Bn nuestro pais vy no contamos con datos sobre su impacio en la salud pablica

El ganado bovino es el reservorio mas importante de STEC ya que |a bacteria puede formar parte de
su microbiota intestinal. Por esta razdn, en los establecimientos de sacrificio se puede contaminar la
came en canal por contacto con heces o con la piel del animal si no se siguen procedimientos
apropiados de sacrificio y faenado. En 1884, el Servicio de Inspeccion e Inocuidad Alimentaria (FSIS,
por sus siglas en inglés) del Departamento de Agricultura (USDA), declard que la presencia de E. coli
0157 H7 en came molda de res es un adulterante, y establecid programas de muestreo y
procadimientos de verificacion para el patdgeno. Recienternante se ha demostrado que ofras cepas de
STEC de los serogrupos 026, 045, 0103, 0111, 0121, y 0145 (lamadas “los seis grandes” o0 "big six")

e
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causan enfermedades similares al serotipo O157:HY y son causa de brotes por consumo de alimentos.
For ello, el FSIS declard que todos aquellos productos intactes y no intaclos de came de res destinados
a la produccion de productos no intactos, se consideran adulterados si se encuentran contaminados
con STEC O157:H7, 026, 045, 0103, 0111, 0121 6 0145 (USDA, 2011). Los procedimientos de
varificacién para &l conrol de STEC &n la industria camica de los Estados Unidos iniciaron en el 2012,
incluyendo recortes y componentes destinados a la produccion de came maolida de res, y came molida
doméstica & importada (Directivas del FSIS 10,010.1 y 10,010.2).

Salmonella, Bacteria Gram negativa de |a familia Enterobacieriacess qu tiene forma de bacilo; no
forma esporas y es anaerobia facultativa, generalmente movil. Las cepas de Salmonella se clasifican
en serotipos de acuerdo con sus antigenos O (somatico), Vi (capsular) y H (flagelar). Se han descrito
2,653 serotipos diferentes, pero la mayoria de las infecciones son causadas por cerca de 100 de elios
(Issenhuth-Jeanjean y col., 2014). Los serotipos de Salmonella difieren no solo en su estructura
antigénica, sino en sus reservorios, distribucian geografica, comportamiento y capacidad para causar
infeccién. En los Estados Unidos, se reporta que 20 serotipos son los mas comunmanie relacionados
con infecciones en humanos y comesponden al 55% del total de aislamientos reportados a los CDC,
giando los principales 5. Enteritidis, 5. Typhimurium y 5. Newport.

Salmonella puede causar dos tipos de enfermedad en humaneos, la fiebre bfoidea causada por los
serotipos 5. Typhi y 5. Paratyphi adaptados al humano, y que consiste en una enfermedad sistémica
ya que la bacteria logra colonizar el TGI, invadir las células epiteliales del intestino, evadir la respuesta
inmune del hospedero e invadir diferentes drganos del cuerpo. La otra enfermedad es [a salmonelosis,
esta asociada a serotipos no adaptados al humano y consiste en una infeccion gastrointestinal con
sintormas como fiebre, dolor abdominal, diarrea, nausea y ocasionalmente vomito, en la mayoria de los
casos éstos sintomas son leves y la enfermedad es autolimitante, sin embargo en pacientes
inmunocomprometidos, nifios y ancianos, la enfermedad puede ser grave y causar la muerta.
Saimonella posee factores de virulencia como adhasinas, sistemas de secresidn de proteinas, factores
de invasion y preduccién de toxinas que le permiten sobrevivir de forma intracelular, y los genes gue
codifican para estos factores se localizan en el cromoesoma o en plasmidos, an regiones conocidas
como islas de patogenicidad.

La enfermedad se contrae por consumir agua y alimentos contaminados, principaimente de ongen
animal como carnes, huevo, leche, pescados y manscos, asi como productos hortofruticolas, nueces y
alimentos preparados de composicién diversa. Durante 1980 al 2005 se registraron en EUA, 182 brotes
de saimonalosis asociados al consumo de came molida y 197 relacionados a ofros producios camicos
de res. Se estima que cada afio se presentan 1,229 007 casos de salmonelosis en ese pais, de los
cuales 23 128 pacientes son hospitalizados y 452 mueren (Scallan y col., 2011). En Mexico se
ragistraron 75,855 casos de salmonelosis en el 2015, pero esta cifra represanta un bajo porcentaje de
los casos reales y lamentablamanta no contamos con estimaciones para calcular el verdadero impacto
en la salud piblica,

Salmonela se encuentra distribuida en multiples reservorios animales, tanto de abasto, domésticos y
silvestres. Puede aislarse con frecuencia del contenido intestinal del humano, asi como de aves,
cerdos, bovinos, gatos, perros, reptiles, anfibios y peces. También puede establecer relaciones
epifiticas con plantas y sobrevivir en el medio ambiente (suelos, agua y superficies diversas) por largos
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percdos de tiempo. A partir de sus moltiples reservorios y del medio ambiente ingresa a la cadena de
produccién de los alimentos

En 1596, el FSIS establecid un programa de verificacion para Salmonelfla como parte de la Regla Final
61FR 38806 de reduccion de patdgenos mediante el sistema HACCP. En esta reglamentacion se
estableciaron estandares de desempafio para Salmoneia en productos camicos crudos con ia finalidad
de reducir &l niUmero de casos de salmonelosis asociados al consumo de este tipo de productos. De
esta forma, se establecid un estandar de desempefio para Saimonells en canales de terneros de bovino
del 1% (por cada 82 muestras analizadas (n), puede haber un méximo de 1 muestra positiva (c)), del
2. 7% en canales de bovinos adultes (n= 5B, ¢=2), del 7.5% en carne molia de res (n=53, c=5) y del
8.7% en canales de cerdo (n=55, ¢c=6). Recientemente, &l FSIS sefiald en su Directiva 10,250.1 del afio
2013, que ha dejado de recolectar muestras para verificacion de Salmonella en canales de res y de
cerdo de forma rutinaria y gue solo realizara la verificacion de estos patogenos con propositos
especiales, pero los muestreo rutinarios para Salimonelfa contindan vigentes en recortes y componentes
para fabricacion de carne molida y para came molida nacional y de importacion (Directiva 10,010.1 Rev
4 2015).

Listeria monocytogenas. Es un bacilo Gram positivo, anaerobio facuitativo, no forma esporas y
puede multiplicarse en lemperaturas de refrigeracién (psicrotrofo). El género Lisferia comprende 17
especies, de las cuales L. ivanovii es patogena para rumiantes y sdlo L monocytogenes causa
enfermedad en humanos (Orsi y Wiedmann, 201€). La dosis infectante varia segun la susceplibilidad
de cada individuo y el alimento gue se ingiera, pero no es tan baja como la de ofros patbgenos entéricos.
En brotes asociados a leche cruda se calculd en menos de 1,000 células. La enfermedad se denomina
listeriosis y en su forma leve es una gastroenteritis cuyos sintomas aparecen de 2 a 3 dias después de
haber ingerido & alimento contaminado y consisten en fiebre, dolor muscular, nausea, vomito y en
ocasiones diarea; esta forma se presanta an personas inmunocompetentes. En  personas
inmunocomprometidas, la listeriosis suele ser invasiva y causar seplicemia, meningitis, encefalitis,
aborto o parto prematuro y listeriosis neonatal. La mortalidad general va del 15 al 30% y que pueda
llegar al 70% cuando hay meningitis (FDA, 2012). La capacidad de L. monocylogenas para causar
enfermedad invasiva se debe a que penetra las células del epitelio intestinal y se multiplica dentro de
éstas gracias a que produce proteinas como la Listericlisina O, fosfolipasas, internalinas y el factor
regulador positivo A (Freitag y col, 2008).

El habital primario de [. monocyfogenes es la tierra y los vegetales, pero también habita en gran
variedad de animales incluyendo bovinos, cerdos, ovinos, polios, pavos, patos, entre otros, y en
diversos ambientes terrestres, acuaticos y de procesamiento de alimentos. El patdgeno resiste la
degecacion y oftros factores ambientales adversos y posee gran capacidad de adaptacién para
sobrevivir largos periodos de tiempo an &l ambiente antes de @ncontrar un hospedero para comportarse
como patbgeno intracelular (Freitag y col, 2009). Los alimentos como la leche cruda y los productos
lacleos no pasteurizadogs son muy importantas &n [a transmisién de la listeriosis, al igual gue los
alimentos LPC, principalmente los de vida de anaguel en refrigeracion mayor a 10 dias, debido al
caracter psicrotrofo del patdgenc. Se estima que L manocylogenes provoca 1,662 casos anuales en
EUA, de los cuales 1,520 (84%) requieren hospitalizacion y 266 mueren (Scallan y col., 2011). En
México la listerosis no es una enfermedad de notificacidn obligatoria, por lo cual no contamos con
estadisticas para calcular su impacto en la salud pdblica de nuestra poblacion.
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En los Estados Unidos, un alimento listo para consumo se& considera adulterado si contiena L.
monocyiogenes, o 8i ha estado en contacto direcio con una superficie contaminada con el patdgeno.
De acuerdo con el Codigo de Regulaciones Federales de ese pais (3 CFR 430 4), los establecimientos
gue producen alimenios listos para consumo expuesios al ambiente después de recibir un tratamianio
de |etalidad, estan obligados a controlar este patogeno a traves de un Flan HACCP, y a prevenir su
presencia en el ambiente de procesamiento a través de POES u ofros programas de pre-requisitos, y
para mantener las condiciones sanitarias necesarias deben cumplir con alguna de |as tres alternativas
de controd ahi descritas (FSIS, 2003)

Campylobacter spp. Las espoeis de aste género son bacilos curvados pequefiso en forma de 5,

Gram negativos, s&@ mueven mediante un flagelo polar en uno o ambos extremos y no producen
esporas. Es una bacteria que crece entre 32 y 45°C con dptimo de 42°C, microaerofilica obligada, la
atmasfera mas favorable para su desarrollo es de aproximadamente 5% de oxigeno, B% CO: y 87%
de N: (FDA, 2012; Femandez Escartin, 2008; Ray y Bhunia, 2014). Se frata de una bactena fragil al
ambiente y algo dificl de cultivar en el laboratorio;, &8 sensible a la desacacidn, calentamiento,
congelacidn, desinfectantes y a condiciones acidas (FDA, 2012; Montville y col, 2008). Se han descrito
25 especies, de las cuales C. jejuni, C. cofl y C. fefus son causa de gastroanteritis an humanos (FDA,
2012; Ray y Bhunia, 2014), La bacleria no se recupera del medio ambiente, su habital es el fracto
intestinal de animales de sangre caliente como bovinos, ovinos, cerdos, patos, polios, pavos, animales
domésticos y otros, a los cuales no les causa dafo (Fernandez Escartin, 2008, FDA, 2012). La
patogenicidad de C. jejuni depande de su habilidad de adherirse e invadir el epitelio de las células por
medio de flagelos, fimbrias y otras proteinas de adhesion. Produce toxinas como la citoletal de
distencion, hemolisina y fosfolipasa, responsables de los sintomas entéricos; también produce un factor
de invasion que le permite invadir y establecersa an las células del epitelio de ambos intestinos (Ray y
Bhunia, 2014). La dosis infectante es de 500 células aproximadamente y el periodo de incubacidn es
de 2 a 5 dias. Los principales sintomas son calambres abdominales, diarrea profusa, nausea y vomito,
pero otros sintomas incluyen fiebre, dolor de cabeza y calosfrios. La enfermedad es llamada
campilobactericsis y consiste en una gastroenteritis limitante que en algunos casos se manifiesta come
diamea con sangre y ocasionalmente causa seplicemia en personas hipersensibles.
Una secuela de la campilobacteriosis es una enfermedad cronica llamada sindrome de Guillain-Barre,
que consiste en una parélisis debilitante generalizada gue puede progresar hasta producirse un paro
respiratorio. Otra secuela puede ser la artritis conocida como sindrome de Reiter que se caracteriza
paor artritis, uretritis y conjuntivitis (Fernandez Escartin, 2008; Ray y Bhunia, 2014).

Se estima gue las especies patogenas de Campylobacter ocupan el primer lugar como causa de
enfermedades transmitidas por alimentos en EUA con 17322 137 casos anuales, de los cuales 13,240
(17.1%) requieren hospitalizacién y 119 mueren (Scallan y col, 2011). Debido a su imporancia como
causa de ETA en esa pais, an 2015 sa incluyd dentro el programa de verificacion para Campylobacler
en aves, el andlisis para este patdgeno en |a came de aves que ingresen al mercado de log Estados
Unidos (USDA, 2015) para identificar tendencias en su prevalencia y determinar si los aislamientos
tienen asociacion con casos de enfermedad en humanos. En México la campylobacteriosis no es una
enfermedad de notificacion obligatoria, por lo cual no conocemos su impacto an [a salud pablica de
nuestra poblacion,
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CGomo C. jejuni habita en el intestino de animales y aves, se aisla con gran frecuencia a pariir de sus
heces, asi como de heces de poradores. En Canada ha sido aislado del 65% de pollos, del 26% de
bovinos y del 2% de aves silvestres, mientras que en Suiza |la frecuencia de aislamiento en polios,
bovinos y cerdos fue dal 71, 18 y 1%. También se ha aislado de agua, aguas residuales vegatales y
alimenios de origen animal. Los alimentos se pueden contaminar directamente con materia fecal de
animales y el hombre o indirectamente por aguas residuales y agua contaminada. Se ha aislado en alta
fracuencia de came cruda de res, cordero, cerdo, pollo y pavo, dé huavos, lechae, vagetales,
champifiones y almejas (Skarp, 2016). Los alimentos implicados principalmente en brotes han sido
leche cruda y la carme de aves insuficientemente cocinada, ademas del agua, aungue también han sido
vehiculo de brotes los productos lacteos, productos de panaderia, comida china y huevos. Su presencia
en alimentos procesados por calor se relacionado con contaminacion cruzada posterior al tratamiento
0 manejo inadecuado (FDA, 2012, Ray y Bhunia, 2014).

E! control de C. jejuni a nivel de granjas de aves consiste en establecer medidas de bloseguridad, |a
aplicacion de intervenciones en el alimento y el agua de bebida. Medidas adicionales como la
vacunacién, terapia fagica, bacteriocinas. Es dificil evitar la presencia de C. jejuni en alimentos crudos,
principalmente los de origen animal, pero su presencia puede reducirse con la aplicacion de
intervenciones para reducir la contaminacién durante el procesamiento de la carne y aves, y mediante
procedimientos adecuados de higienizacion durante el procesamiento y posterior a este {Doyle y
Buchanan, 2013). La aplicacién de tratamientos térmicos, enire estos la pasteunzacidn y la prevencidn
de la contaminacion post-tratamiento de calor son medidas importantes, asi como evitar el consumo de
alimentos crudos de origen animal. La aplicacion de buenas practicas de higiane y avitar al manejo de
alimentos por personas enfermas, particularmeante los listos para consumir (Fernandez Escartin, 2008,
Fay vy Bhunia, 2014)

Clostridium perfringens. Este microorganismo es una bacteria Gram positiva, mawvil, formadora de
esporas ovoides sub-terminales y de capsula, Es anaerdbica pero tolera el oxigeno. Las células
vegetativas son sensibles a tratamientos térmices leves, pero sus esporas son muy resistentes al caler,
de forma que sobreviven |la ebullicidon por varias horas. La temperatura necesaria para el desarrollo de
las células vegetativas y la germinacion de sus esporas esta entre 10-52°C, con una optima de 45°C
aproximadamente. Este microorganismo desarrolla facimente en alimentos ricos en proteinas, y en
condiciones Gplimas sus células se multiplican cada 10 minutos, aungue el desarmollo es mas lento
cuando el pH se encuenira por debajo de 5.0, en presencia de cloruro de sodio por amriba del 5.0%,
cuando la actividad de agua Aw es menor a 0.93, yfo en presencia de 500 ppm de nitrito. Sus esporas
se encuentran en el suelo, polvo, el contenido intestinal de animales, aves y humanos, las cuales se
convierten en fuentes de contaminacién hacia los alimantos (Montville y col, 2008; Ray y Bhunia, 2014),

Las cepas de C. perfringens sa clasifican an cinco tipos toxicoldgicos (A, B, C, D y E) con base en la
produccién de cuatro foxinas llamadas alfa, beta, épsilon, e iota, pero la mayoria de las cepas producen
toxina alfa. Sdlo las cepas de C. perfringens tipo A v C han sido asociadas con gastroententis humana,
Las toxinas que producen las cepas A y C son proteinas estables al calor, que se producen durante la
esporulacidén de la bacteria en el intestino (Bryan, 1965, Femandez Escartin, 2008). La enterctoxina
producida se une a una proteina receptora claudina en las células del epitelio intestinal, se inserta
dentro de la membrana ¥y cambia su permeabilidad lo que resulta en pérdida de agua y electrolitos (Na®
y CI') y aumento del peristaltismo, causando la gastroenteritis. La enterotoxina también causa la muerte
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de las células epiteliales dafiando las microvellosidades intestinales y produciende necrosis, Los
sinlomas se presentan de B a 24 horas después de |a ingestion de un alimento contaminado con mas
de 500,000 célulasigramo. Los sintomas principales son diarrea profusa y dolor abdominal intenso, y
MEN0s COMmunes son la nausea, vomito y fiebre (Ray y Bhunia, 2014).

Los alimentos de origen animal se contaminan con |as esporas y células vegetativas provenientes de
su tracto intestinal, mientras que log alimentos de origen vegetal se contaminan a partir del suelo y
polvo. Los alimentos mas frecuentements asociados a brotes son los guisados de cames de res, cerdo
y aves, asados, pasteles de came, salsas (lipo gravy), frijoles y alimentos tipicos mexicanos como
birma, pozole, entre otros (Femandez Escartin, 2008; Ray y Bhunia, 2014). De acuerdo con los CDC en
los Estados Unidos, cerca de 1 milldn de casos son atribuidos cada afio a C. perfringens lo que
representa el 10% del total de casos de ETA en ese pais (Scallan, 2011), y la mayoria de ellos se
asocian al consumo de productos camicos. Estos alimentos por lo regular han sido cocinados por
ebullicién, estofados o ligeramente lostados y después mantenidos a temperaturas por encima de 20°C
por un pariodo prolengado o bien, refrigerados inadecuadamente en grandes contenedores por toda la
noche (Bryan, 1968); éstas condiciones favorecen la garminacion de asporas supenviviantas y postarior
multiplicacién hasta alcanzar nimeros suficientes para causar enfermedad. Por lo general log alimentos
no muestran signos de deterero, lo que faverace su consume (Johnson, 1980),

Las medidas de control para este patdogeno se basan en el manejo adecuado de los productos
somelidos a tratamiento térmico para evitar la germinacién de esporas y posterior multiplicacidn de
células vegetativas del patogeno. La regulacion en los EUA reguiere gue ciertos productos camicos
somelidos a tratamiento térmico, total o parcialmente cocinados, y listos para consumo cumplan con la
norma de estabilizacion (enfriamiento) (USDA, 1988) Esta norma requiere la prevencion de la
germinacion y el crecimiento de bacterias formadoras de esporas, y no parmite un aumento mayor de
1 logantmo decimal en los recuentos de C. penfringens en el producto durante el enfriamiento de los
productos camicos cocinados.

Criterios microbiologicos y planes de muestreo

Los critenios microbioldgicos se utilizan en la produccion de alimentos para definir la aceptabiidad o la
no acepiabilidad de un producto, & para vigilar el comporiamiento de un proceso. Los crilerios
microbicldgicos pueden establecerse con diversos propositos (ICMSF, 2002):

a) Ewvaluar la inocuidad d& un producio o mataria prima

b} Determinar i se cumplié con algunos aspectos de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

durante la preduccion

c) Medir la efectividad de un proceso para limitar la contaminacidn

d) Ewaluar si una materia prima s iddnea para |la fabricacidn de un cierto producto

g} Determinar la vida de anaguel de un producto

fi Definir la aceptabilidad de un producto terminado para su comercializacion

g) Verificar y validar la eficacia de planes HACCP
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El uso de los criterics microbiologicos para definir la aceptabilidad o no aceptabilidad de un alimento o
de un lote de produccién ¢ para evaluar el desempefio de un proceso puede basarse en |a
ausencia/presencia de un patdégeno, o en la presencia de un cierto ndmerc microorganismos
indicadores por unidad de masa (g), volumen (ml) o area (cm?). Un criterio microbloldgico esta
compuesto por los siguientes elementos: el némero de muestra (conformado por el nimero de unidades
analiticas para recolectar y ser analizadas, denominado “n"), el tamafio de la unidad analitica (gramos,
mililitros, centrimetros cuadrados), el limite microbioldgico establecido y el nimero de unidades
analiticas que se permite qua estén fuera del limite establecido (denominado “c”). De esta forma, un
limite microbiolégico se define como la frecuencia o |a concentracién maxima de un microarganismo
que puede usarse para diferenciar lo aceptable de lo no aceptable, o para determinar &i un procese
esta bajo control.

Establecer limites microbioldgicos en alimentos no es sencillo, y suele ser el resultado de muchos
estudios y la discusion de expertos. Es muy importante enfatizar que el muestreo microbiolégico y e
cumplimiento de los criterios microbioldgicos por si mismos, no garantiza la inocuidad de un producto,
y constituye mas bien, una herramienta de verificacion que debe ser utilizada como parte de un
sistema de gestion de la inocuidad implamentado en un establecimiento. La informacion que se
presanta en esta seccidn tiene por cbjetive proporcionar los fundamentos sobre planes de muasireo e
interpretacién de criterios microbiologicos como una herramienta para llevar a cabo las tareas de
verificacion que permitan determinar si el plan HACCP esta confrolando eficazments los paligros
microbiolégicos significativos en el alimento.

De acuerdo con el Comité Internacional de Especificaciones Microbiolégicas en Alimentos (ICMSF, por
sus siglas en inglés), existen tres tipos de criterios microbiologicos an alimentos:
a) Estandares, que constiuyen criterios de cumplimiento obligatorio porgue estan incluidos en |a
legisiacion de un pais,
b) Guias, que son recomendaciones gue permiten evaluar al contenido microbiologico de un
alimento fabricado con las majores practicas posibles, y
c) Especificaciones, que criterios microbioldgicos que se establecen como parte de un acuerdo
antre un comprador ¥ un proveedor

Independienternente del tipo de criterioc microbiclégico que un establecimiento de produclos camicos
deba (obligatoriamente) & decida (voluntariamente) cumplir, debe establecer un plan ¢ programa de
muestreo para evaluar el cumplimiento del criterio.
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Un plan o programa de muestreo s un conjunto de instrucciones que debe describir los siguientes
elementos.

El nimero de muestras a recolectar para ser analizadas (n)

El método de recoleccitn y fransporie de las muesiras

La frecuancia de recoleccion de |as muastras

El tamafo de la unidad analitica

El método analitico a ulilizar

El limita microbiologico establecido

El nimero de unidades que se permite gue estén fuera del limite (c)

Las acciones correctivas a tomar en caso de que el nimero de muestras que no cumplen con
el limite establecido sea mayor que (c)

DMk Wk

Para desamoliar un plan de muestreo, se deben considerar las propiedades del alimento, el proceso de
produccidon, las condiciones de almacenamiento del producto final, los resgos asociados, el tipo de
consumidor a quién va dirigide el producto y las imitaciones practicas. Asi mismo, se deba tener en
cuenta la distribucién de los microorganismos en el alimento y |a probabilidad estadistica de que se
acepte un lote o un proceso qua no cumpla con al criterio astablacido. Disafiar @ implamantar un plan
de muestreo sistemabco permite obtener informaciéon sobre el desempefio de un proceso de
produccién a lo large del tiempo, La recoleccion de muestras sin una sistematizacién sdlo permite
obtener |a imagen microbiana de un alimento en un momento muy especifiico y no permite evaluar el
comportamiento del proceso para tomar las acciones correctivas adecuadas en caso de que se
sobrepasen los limites maximos establecidos para @l criterio microbiolégico evaluado. En l0s programas
microbioldgicos para alimentos se utilizan comdnmente dos tipos de planes de muestreo, &l plan e
dos clases y &l plan de tres clages. Un plan de muestreo de dos clases incluye dos varables:
n=nimero de unidades analiticas por recolectar y analizar, y e=nimero de unidades analiticas que se
permite que sobrepasen el limite establecido y aun as| aceptar al lote de produccién.

Un plan de muestrec de tres clases incluye ademas de las variables n y ¢ las variables m=limite
inferior y M=limite superior y se expresan en UFC/unidad de masa (g), velumen (ml) o superficie (cm?).
Esto significa que en un plan de tres clases, ¢ representa el nimero de unidades analiticas que se
permite gque estén por arriba de m pero por debajo de M y ninguna unidad analitica puede estar por
arrbia de M. Eslo se entendera con mayor facilidad con los sjemplos de planes de muestreo disefiados
para criterios microbiolégicos en alimentos camicos qgue se muestran en los Cuadros 2y 3.
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Cuadro 2. Caracteristicas de un plan de muestreo para Salmonefla en came molida de res

Tipo de criterio
Nombre del criterio

Fundamentacidn

Flan de muestreo
de dos clases

Estandar
Estandar de desempefio para Salmonella an came maolida de fes

De acuerdo con |a lesgislacion de EUA (Directiva del FSIS 10,250.1), la deteccion
de Salmonella en came molida de res constituye un esténdar de desempefio del
proceso y se permite un maximo de 7,.5% de muestras positivias al patdgeno como
aceptable. Los Establecimientos TIF que exporten came molida de res a EUA
deben cumplir con éste astdndar de desampefio para Saimonella.

= Mimero de muesiras a recolectar para ser analizadas: n=53

= Tamafio de la unidad analitica: 25 g

& Limite microbioldgico: ausencia del patdégens en 25 g

= Nimero de unidades que se parmite gue estén fuera del limite establecido: £=5

= Frecusncia de recoleccién de muestras: de acuerdo al volumen de produccidn,
considerando “ventanas movibles® de 53 muestras

= Procedimientos para recolectar y fransportar muasiras. de acuerdo con |a
Directiva F3IS 10,250.1

= Método analitico para detectar |a presencia del patbgeno en |as muestras
recolectadas: MLG 4 08 (FSIS, 2014)

= Mombres de |as personas responsables de las actividades de muestnes, ermio de
muesiras, recepcion e interpretacion de resullados

» Descripcion de acciones cormectivas y de verificacion en caso de sobrepasar al
limite establecido
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Cuadro 3. Caracteristicas de un plan de muestreo para E. coli en carne de cerdo en canal

Tipo de criterio Estandar
Mombre del criterio  Esiandar de procesos para E coll en came de cerdo en canal en EUA

Fundamentacién De acuerdo con |a lesgislacién de los Estades Unidos (CFR Tile 8, seclion 310.25),
al racuanto de la bacteria indicadora E coli @n canales de cerdo constituye un
estandar de procesos gque permite evaluar si un establecimiento de sacrifio y
faenado controla eficazments la contaminacion fecal durante |a obtencidén da las
canales

Plan de muestreo » Frecuencia de muesires: 1 muestra por cada 1,000 canales
N TR L. = Mimero de muesiras a recolectar para ser analizadas: n=13

= Tamafio de |la unsdad analitica 300 em?

= Limites microbiolbgicos. m=10 UFClem? y M=10,000 UFClem?

= MOmero de unidades que se& parmiten por arriba de m, pero no por ariba de M
=3

= Procedimienio para recolectar las muestras: Método de frotacidn con esponja
estéril en tres dreas de |2 canal de 100 em? cada wna

= Procedimientos para recolectar y fransportar muestras

» Método analibcs a utilizar para el recuento del indicador E. coli en las muestras
recolectadas

& Mombres de |as personas responsabies de las actividades de muesireo, envio de
muesiras, recapcion & interpretacion de resultados

» Descripcion da acciones cormactivas y da verificacion en caso de sobrepasar el
limite establecido

El ICMSF ha desarrollado recomendaciones para establecer planes de muestreo microbiologicos
basados en el rlesgo asociado con diferentes peligros que pusden ser significativos en un alimento o
proceso (ICMSF, 2002). El disefic de un plan de muestrec debe considerar el resgo asociado con el
peligro y con las condiciones en las que se espera gue se maneje y consuma el alimento después de
haber sido analizado. Un plan de muestreo debera ser mas estricto cuanto mas severas sean las
consecuencias a la salud si el peligro esta presente en el aimento y cuanto mayor sea |a probabilidad
die que & peligro esté presente por arriba de los niveles en que genera consecuencias a a salud, es
decir &l plan sard mas asticto a mayor resgo para la salud de los consumidores,

De acuerdo con estos conceptos y basdndose en datos disponibles, experiencias de casos,
consideraciones practicas y estadisticas, el ICMSF ha propuesto planes de muestreo que pueden
aphcarse a diversos alimentos (Cuadro 4) en donde se considera la finalidad del plan, el tipo de
microorganismo de interés y las condiciones en las cuales se espera que sé maneje y consuma el
alimento después de haber sido analizade. Eslos planes consideran el andlisis de para tres tipos de
microorganismos: utilitarios, indicadores de proceso y patégenos.
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a) Andlisis para microorganismes ufilitarios: La Implementacion de planes de muestrec para
microorganismos que pueden reducir la vida de anaguel de un alimento no tiene relacion con su
inocuidad, pero tiene un objetivo economico para reducir pérdidas por deterioro. Algunas pruebas
microbioldgicas que pueden utilizarse con este fin incluyen la cuenta microscopica direcia, el
recuento de mohos y levaduras, la cuenta viable total, el recuento de psicratrofos, el recuento de
bacterias lacticas, 6 el recuento de esporulados termofilicos

b) Analisis para microorganismos indicadores: Estos microorganismos no son patdgencs pero pueden
ser utilizados como indicadores de malas practicas de higiene o del desempefic de un proceso para
controlar la contaminacién. Se debe ser cuidadoso al elegir el indicador a analizar en un alimento,
pues no tienen el mismo significado e interpretacion en todos los casce. Por ejemplo, el recuento de
organismos coliformes en alimentos pasteurizados significa una contaminacién post-proceso pero
en alimentos crudos puede no tener significade, ya que estas bacterias pueden estar presentes en
cantidades importantes como parte de su microbiota natural. De forma similar, el recuento de
microorganismos del género Listeris es un indicador muy Util para evaluar |la posible presencia de la
especie patdgena L. monocytogenes en un ambienta de procesamiento postarior a ka aplicacion de
tratamientos de |etalidad, pero no tiene significado en ambientes donde se procesan alimantos
crudos. Saber elegir los indicadores adecuados y disefiar un plan de muesireo aporpiado puece
ahorrar importantes recursos econémicos, pues los costos de los muestreos y de |os analisis de
laboratorio flegan a ser considerables,

c) Analsis para patégenos: El andlisis de patégenos es Otil para verificar que un plan HACCP funciona
apropiadamente y es capaz de controlar el, o los patégenos identificados como peligros significativos
en el alimento.

Liilidad del muesire cidn. La inocuidad
microbiolagica de los a’llrnuntn!: pmmadns mquﬂre I:IE un Efednu dlaaﬁu e |mplamanha-:.lﬁn de
programas de buenas practicas de higiene y del sistema HACCP. Los programas microbiologicos no
sdlo deben estar dirigidos a las materias prmas y a los productos terminados, sino tambien al ambiente
de prn-du:m&n donde se procesan y empacan los alimentos, En los alimentos listos para consumao ésta
premisa toma una mayor dimension.
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En un ambiente de produccidn se pueden encontrar microorganisos transitorios y residentes. Los
microorganismos transitorios son introducidos al establecimiento a través de la materia prima, los
trabajadores, los materiales de empaque, entre otros, y aungue ingresan al ambiente de produccitn,
no se astablecen ni s& multiplican en &. A pesar de ello pueden contaminar los alimentos si no se
implementan procedimientos de limpieza y sanitizacion sistematicos. Los microorganismos residentes
&n cambio ingresan a un ambiente de produccion, se adhierena a diversas superficies y sa establacen
en allas, multipicandose y persistiendo por dias e incluso por afios. En este caso, los procedimientos
rulinarios de impieza y sanifzacion no han sido suficientes para eliminarios. Los patégenos que con
mayor frecuancia puadan encontrarse como microorganismos residentes en plantas de procesamiento
de alimentos son Listena monocylogenes y Salmonefla, mientras que otros patégenos como STEC, S.
aureus y C. perfringens no son comdnmente encontrados como residentes.

La temperatura @s un factor esencial que determina sl un patdgeno puede establecerse como residente
en un ambiente de produccidn. Si la temperatura de este ambianta 83 cercana al limta inferior de
multiplicacion del patogeno, este se podra convertir con facilidad en residente. Por ejemplo, Listera
monocylogenas puade convertirse en residenta en ambientes de produccidn de alimentos carnicos
listos para consumo ya que la bactena es capaz de multiplicarse a bajas temperaturas, caracteristicas
de eslos ambientes

Los microorganismos residentes pueden llegar a formar biopeliculas en las superficies donde se han
adherido y establecido. Las biopeliculas consisten en agrupaciones de microorganismos gue colonizan
una superficie y producen polimeros (polisacandos) que los protegen. Las condiciones que favorecen
la produccion de biopeliculas son la presancia de humedad suficiente, las superficies que favorecen la
adhesion de los microorganismos (porosas, hidrofdbicas, agrietadas, imegulares), la disponibilidad de
nutrientes (residuos de alimentos), las condiciones que favorecen el ingreso de la contaminacién vy la
disponibilidad de tiempo para que se forme |a biopelicula. Un programa de saneamiento efectivo debe
incluir una frecuencia apropiada de limpieza y sanitizacidn para limitar el tiempo disponible para la
formacién de |las biopeliculas y la aplicacion de presién, fusrza mecanica y agentes guimicos que
aseguren la remocion y destruccion de aquellos microorganismos planctonicos (hbres) y de aquellos
presentes en una biopelicula (Gibson, 1999).

El muesireo de ambientes donde se procesan alimentos se ufiliza con los siguientes fines:
» Evaluar el riasgo de contaminacidn del producto
& (enerar datos que permitan establecer una base para determinar cuando el establecimiento
asta bajo control
= Evaluar si el ambiente de produccion esta bajo control
» |nvestigar fuentes de contaminacion para poder implementar medidas cormectivas

En ciertas ocasiones, el muestrec ambiental pusde estar dirigido a invesligar la presencia de un
patogeno especifico, si es que esta presente; sin embargo, el analisis para patogenos es laborioso y
costoso, y no se recomienda realizario de forma rutinaria. Por el contrario, los muesireos de ambientes
de produccitn estan enfocados a recolectar muestras de forma rutinaria para el analisis de indicadores
microbiplogicos y quimicos. Su objetivo es venficar que los programas de pre-requisito controlan el
riesgo de contaminacion del alimenta.

o
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Su enfoque es preventivo, es decir, se irata de detectar condicicnes que indiguen un aumento del nesgo
de contaminacion antes de que ésta ocurra. Los datos recolectados permiten analizar tendencias y
aplicar medidas correctivas. El programa de muestreo ambiental puede disefiarse de acuerdo a zonas
del area de produccion con diferentes niveles de riesgo como se muestran en la Figura 1. Las
superficies y dreas indicadas en [a figura puaden vanar de acuerdo al tipo de proceso y alimento, El
muesireo debe ser mas intensivo en la zona 1, por ser an donde se presenta el mayor riesgo de
contaminacion del producto.

| /,r \'1
| ZONA 1

| Superficies de contacto con el alimento

Bamidas, messs, anadueles, Tangues, Comenedones,

utenylos, Domibkes, vilvulas, rebsnadorss,
cortadaras, moknod, leaadorad

TOMNA 2
Superficies sin contacto con el alimento
en cercania al producto:

\‘_ Exlericd de eguips, unidades de relngeracisn, Hao _-/

I0ONA 3

l""k,__ Teletoros, paredes, drenajes _._,.-'(

|

|

| ZONA 4

l‘\‘ Casrillired dn vedtdare i, (omedos, paillos /IJ

Figura 1. Zonificacién del muestreo ambiental basado en el nesgo (ICMSF, 2002)

Los programas de muestreo ambiental no constituyen planes de muestreo estadisticamente
fundamentados, sino que estan basados en el conocimiento que tiene cada establecimiento del proceso
y su variablidad, asi como en su experiencia para identificar los sitios en donde se puede detectar con
mayor facilidad una falla en las buenas practicas de manufactura. Conforme se generan datos a partir
de los muesireos ambientales, mayor conocimianto del astablecimianto y del proceso 2 va obleniendo.
Esto permite hacer ajustes para incrementar |a sensibilidad del muesireo sin incrementar e incluso
raduciendo &l nomero de muestras a colectar y por ende, sin aumentar los costos dal programa de
muesgireo. El establecimiento puede valorar la formacion de muesiras compuesias para minimizar el
trabajo de analisis en el laboratorio y el costo.
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El programa de muestreo ambiental sélo es Ofil cuando los datos oblenidos de &l se encuentran
organizades y se revisan con frecuencia y de forma retrospectiva para identificar tendencias y
debilidades. Los datos se usan para construir graficos de control en los cuales se representan los
resultados oblenidos a lo largo del tiempo y se sefiala el limite maximo aceptable (Figura 2). Los
graficos de control permiten identificar resultades por arriba del limite maximo parmitido, visualizando
su frecuencia y patrdn de recurrencia, lo que parmite identificar si el proceso esta fuera de control y las
posibles causas.

40 ——

a8
s
L 20
L
g
= 40 —

00 +—— T

1 2 3 4 5 B8 8B 8 10 11 13 14 16
MWimerno de muesira

Figura 2. Grafico de control para un indicador microbioldgico. La linea
punteada representa el limite maximo permitido del indicador

Programas microbiolégicos de acuerdo con las categorias de proceso

Las actividades de Supervisibn an los Establecimientos TIF se establecen de acuerdo al total de
personas que laboran en las areas de proceso del establecimiento y al tipo de categoria de proceso
que realiza, El establecimiento debe contar con programas microbiolégicos y de residucs téxicos
acordes con la{s) categoria(s) de proceso que realiza:

Mo intacio

Intacto

Témicaments estéril

Sin fratamiento térmico estable en estanteria

Tratados térmicaments astable en estanteria

Totalmente cocido no estable en estanteria

Tratado térmicamente pero no cocido totalmente, no estable en estanteria

Producto con inhibidores no estable en estamteria

. Dwvoproductos r
10. Sacrificio i
11. Frigorifico 2

SEmuD O s



INCCUIDAD ¥ CALIDAD AGROALIMENTARLA
RECCION CENERAL DE INCCUIDAD
ACROALIMENTARIA, ACLIKIOLA Y PESCLIERA

{' MANUAL DE VERIFICACION DEL CODIGO DE ENTRADA 4: PROGRAMAS
|

i
. el Erlai e
i i B

MICROBIOLOGICOS Y RESIDUOS TOXICOS EN ESTABLECIMIENTOS TIF
Clave: MTF-SSN-515-01 Varsidn: 00 Fecha: 6 de junio, 2019 Pagina: 28 de 71

Los programas microbiolégicos deben disefiarse con base en la categoria de proceso y de acuerdo al
mercado destino de los productos, ya sea para cumplir con las regulaciones nacionales o bien, con las
establecidas por el pais importador. Cuando no se cuenta con regulaciones especificas para ciertos
productos, se pueden utilizar los criterios recomendados por el ICMSF o por el Codex Alimentarius. La
informacién conteanida an las siguientes sacciones pusde USarse como un apoyo para verficar si el
establecimiento cuenta con programas microbiolégicos apropiados para cada categoria de proceso
segln la especie y mercado destino.

Categoria 1. No intacto.

Esta categoria de procesc se aplica a los establecimientos gue someten la materia prima a
procedimientos adicionales como molienda, trituracion, inyeccion de producte con soluciones o
ablandamienio mecanico por puncidn, cubicacion, dispositivos de golpeo u otros medios de proceso.
Ejemplos de productos terminados en esta categoria incluyen productes crudos reconstruidos en pre-
formados, saparados mecanicamente o productos obtenidos con el Sistema Avanzado de
Recuperacion del producto. Si el establecimiento produce trozos de came a partir de |la carme no intacta,
entonces el recorte © |85 piezas se consideran como producto no intacto.

En los productos crudos no intacios puede presentarse una dispersion de los patégenos presentes en
la materia prima no intacta, ya que penetran desde la superficie al interior del producto. De esta forma,
la diferencia principal entre un producto crudo intacto y uno no intacto depende de que el interior de la
carne se mantenga integra sin migracién de patoégenos desde la superficie. Son ejemplos de productos
no intactos: Carne molida, Hamburguesa, Productos de carne de res, Fileles formados, Salchichas,
Froducto de recuperacion (AMR), Came texturizada finamentes, Corles sin hueso no intados, Coras no
intactos, Recortes no intactos, Otroe no intactos, Productos sometidos a bajas temperaturas, Came
cortada parcialmente desgrasada (PDCB), Carne parcialmante desgrasada con grasa (FDBFT)

En carne de bovino no intacta, los principales patégenos de interés son Salmonalla y E coli
productora de toxina Shiga (STEC) debido a que son los mas frecuantemente asociados a casos y
brotes de enfermedad por consumo de estos productos (Rangel y col, 2005). La presencia de
Salmonefla constituye un pefigro serio, mientras que STEC se considera un peligro severo (ICMSF,
2002). Los planes de muestreo y limites permitidos en algunos paises sa basan en estudios de
prevalencia realizados para cada patdgeno y en métodos estadisticos que soportan |a representatividad
de las muestras a colectar. El principal microorganismo indicador de buenas practicas de manufactura
s F coli genérica. El principal patdgeno de interés en carne de porcino no intacta s Salmonella
debido a que ha sido frecuentemante asociada con casos y brotes de enfermedad por consumo de
estos productes. La presencia de Salmonella constituye un peligro sero. £ coll genarica puade usarnse
como indicador de buenas practicas de manufaciura.

En el caso de la carne de ave no intacta, los principales patdégenos de interés son Salmoneia y
Campylobacter debido a que son los més frecuentemente asociados a casos y brotes de enfermedad
por consumo de estos productos (USDA, 2015). La presencia de Salmonela constituye un peligro serio,
mientras que Campylobacler se considera un peligro moderado (ICMSF, 2002). Los planes de
muestreo y limites permitidos en algunos paises se basan en estudios de prevalencia realizados para
patigeno y en métodos estadisticos gue soportan la representatividad de las muestras a colectar. La
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cuenta aerobica en placa y E coll genénica pueden usarse como indicadores de buenas practicas de
manufactura,

El Departamento de Agricultura de los Estados Unidos realiza muestreos peribdicos para calcular la
prevalencia de patdgenos en produclos regulados por dicha instancia, entre los cuales se incluyen
productos de la categoria No-intactos. En el Cuadro 5 se muestran los resultados de estos programas
de muestreo para &l afio 2015 (USDA, 2017). Los resultados de este tipo de programas permiten
determinar los microorganismos prioritanos y dirigir |las politicas para su wigilancia y control.

Categoria 2. Intacto
Esta categoria de proceso se aplica a los establecimientos gue no someten a procedimientos

adicionales la materia prima que en ellos se obtiene. Con esle proceso se obtienen productos crudos
que no se someten @ alguno de los procesos asociados a la categoria Mo, 1 para productos crudos no
intactos descritos &n el aparlado anterior. Son productos oblenidos bajo esta categoria de procesos.
canales (mitades o cuariog, cortes primarios y subprimarios, cortes, cortes sin hueso, came de cabaza,
came de cachete, carme de |a traquea, carme de corazon, menudencias comestibles, canales de aves
enteras & sus partes (cuellos, patas, menudencias), asi como partes sin hueso o piel ¥y cortes sin hueso.
Los patdgenos de interés son Salmonelfa, STEC y Campylobacter (Cuadro 5),

Cuadro 5. Prevalencia de patbgenos en productos camicos en Establecimientos
regulados por el Departamento de Agricultura de Estados Unidos en el afio 2015

Producto Patdgeno Mo. muestras  Prevalencia
______ analizadas (%)
Componentes para came E. coli O16T:HY 441 042
maolida de res Salmonalla spp 422 7.28
Recores (trim) E coli O18T:H7 3,743 0.13
STEC na 0157 1 B45 045
Salmanaiia spp 3625 1.74
Came molida de res E coll 15T HY 11,623 0.05
Salmonaiia spo 11,117 281
Cortes intactos de cendo Salmonefla spp 654 11.88
Cortes no intacios de cerdo Salmonalia spp 184 5.00
Came de cerdo troceada o friturada’  Salmonelia spp 355 2096
Canales de polic Salmonaila spp BE15 1.20
Campylobacier spp 7871 118
Partes de pollo (piamas, pachugas, Salmonalla spp B 274 2301
alag) Campylobacter spp 5978 14 51
Came de pallo roceada & iriturada’  Salmonaila spp 1,180 3076
Campyiobacier spp 1,184 a4s
Came de pollo separada Salmonaila spp 2 Th.568
mecanicamenie Campylobacier spp a7 12.00
Canales de pava Salmaonefla spp 1,803 0.62
Campylobacler spp 1652 0.7
Came de pavo roceada & triturada®  Salmonefla spp 856 14.36
Campylobacter spp 854 0.00
Came de pavo separada Salmanalla spp G4 34 88
mecanicameanie Campylobacher spp G4 233

"Comminuted mealts® (Fuenta: USDA, 2017) :
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ria 3. Térmicamente procesado esténl

Esta categoria de proceso se aplica a los establecimientos que utilizan una etapa de tratamiento termico
gue genera un producto comercialmente estérl. Los productos térmicamente procesados
comercialimente eslériles son productos en |atas o bolsas flexibles ¢ en bolsas semi-rigidas como los
tarones para comida. Son ejemplos de productos bajo esta categoria las salchichas enlatadas, jJamon
enlatado, sopas con came, cames en conserva, entre olros. Los patogenos de importancia prasentes
en la matera prima camica que se usa para elaborar estos alimentos son Clostrdium bofwinum,
Salmonefla y STEC sin embargo el tratamiento termico destruye las celulas vegetativas de estos
patogencs y algunas esporas.

Su inocuidad y estabilidad depende del efecto combinado de la destruccidn térmica y la inhibicién de
la esporulacion de las esporas que hayan sobrevivido e tratamiento térmico debido a la adicidn de una
cantidad apropiada de sal y nitrito de sodio. El muestreo microbiologico no es recomendable, y la
verificacién debe enfocarse en los registros del proceso para garantizar la eficiencia del tratamiento
térmico y del enfriamiento, asi como la integridad del ampagque.

Esta t.atagm‘ia de pruc:aﬁn 88 apm:a a 1:15 Estiblemmlenius gque tienen un proceso de curado, secado,
fermentado los cuales representan un paso an & procesamiento y que sirven como el inico medio por
el cual el producto alcanza la inocuidad alimentaria. Los establecimientos de esta categoria de proceso
pueden aplicar un tratamiento de calor de bajo nivel, siempre y cuando el tratamiento teérmico no se
utilice como medio para lograr la inocuidad alimentaria. Los productos terminados producidos bajo esta
calegoria de proceso son de larga conservacion. No se requlere gue los productos estables en
estanteria sean congelados o refrigerados con motivos de inocuidad. Ejemplos de alimentos en asta
categoria incluyen alimentos listos para consumo como salchichas fermentadas (salami y pepperani),
came curada desecada (prosciutto), came seca y came curada salada; también se icnluyen productos
no lislos para consumo como los jamones crudos.

Categoria 5 _Tratados térmicamente estables en estanteria
Esta categoria de proceso se aplica a los establecimientos que tienen una etapa de procesamiento de

tratamiento térmico en combinacién con un proceso de curado, secado, fermentacion u olro para lograr
la inocuidad del producto. Los productos terminados producidos bajo esta categoria son productos
estables en estanteria y de larga conservacién; no requieren ser congelados o refrigerades.

Entre los microorganismos de interés para la categoria 4 y para la categoria 5 pueden enconfrarse L
monocylogenes y S. aureus asl como E. coli 0157 y Salmonella. Varios brotes por E. coli 0157 han
sido asociados al consumo de salami, por o cual este patdgeno puede ser de interés en este producto
y similares, sobre lodo cuando el proeceso de produccion no incluye un tratamiento térmico leve que
permita controlar al patogeno (CDC, 1995, Williams y col, 2000, MacDonald y col, 2004, Conedera y
col, 2007). Salmonelia también ha causado diversos broles por consumo de salami, en los cuales se
identificd que los factores contribuyentes fueron un tiempo de curado insuficiente y un pH alto en &l
producto lo que permitié la sobreviviencia del patdgeno, mientras que an otro brole reportado en USA
se demostré que la fuente del patdgenc fue la pimienta utilizada en la elaboracion del salami, la cual
sobrevivié el proceso de fermentacién y secado del producto (CDC, 2010).
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i id stable en estanteria

Corresponde a los establecimientos que inclyen una etapa de calor letal como una fase dentro del
proceso (por ejemplo, la coccion) para asegurar |a inocuidad. Los productos bajo esta categoria de
procesos no son estables durante el almacenamientc o en estanteria y se requiere gque sean
congelados o refrigerados. Estos productos cumplen con la definicion de Listo para consumo o Ready
To Eat (RTE). Los productos de esta categoria se pueden subdividir en dos grupos:

a) Productos con subsecuente exposicién al ambiente (Exposicion post letal)

b) Sin subsecuente exposicion al ambiente (NO exposicién post letal)

En esta categoria se Incluyen productos como salchichas para hot-dogs, productos de salchicha,
aderezos untables de came, nuggets, jabén entero y rebanado, asl como comidas listas para consumo
gue incluyen productos carnicos. Los microorganismos de interés incluyen L. monocylogensas,
Salmonella, C. perfringens y C. bolulinum. En el caso de los esporulados, no se requiere de un
programa microbiologico, y la verificacion debe basarse en los registros del proceso térmico y el de
enfriamiento (estabilizacidn).

stegoria 7. Tratamiento térmico pe . pnta. no estables en esta '

Se aplica a los establecimientos gque procesan pml:lu::tus qua son: 1) No listos para l:'.nnsLu'nu (NRTE),
& 2) Productos procesados crudos que se refrigeran o congelan durante el periodo de estanteria o vida
itil del producto. La came y los productos avicolas se producen mediante un proceso térmico que
cumple alguno de los siguientes criterios:

a) El tratamiento térmico no es suficiente para lograr la inocuidad del producto. Los productos
pueden ser parcialmente cocidos o calentados para asegurar la inocuidad.

b) El tratamiento térmico aplicado es adecuado para lograr [a inocuidad alimentaria, sin embargo
el producto tiene un proceso adicional en donde es ensamblado o envasados de manera gue
puede entrar en contacto con ingredientes no listos para consumo. En este caso, el producio
final no esta kisto para consumo a menos que sea sometido a formas adicionales de preparacion
para lograr su inocuidad. Un ejemplo son las empanadas que contienen polle cocido y masa
cruda,

Esla categoria también puede incluir productos gue reciben un fratamiento de letalidad completo, pero
no existe un estdndar de identidad para definidos como completamente cocidos (por ejemplo, hot dogs
o barbacoa), o un nombre comin o usual gque los consumidores entiendan para referirse al producto
como RTE (por ejemplo, los patés), Los microorganismos de interés pueden inclulr Saimonella, STEC
y Campylobacter

- a 8 Al stables an estanteria
Apllf.a a Im aitameumlemua e u'tlllzan una &ta.pa d-a pmcesarmentu de curado o una etapa de
procesamiento donde se incluyen ingredientes que inhiben el crecimiento bacteriano. Estos productos
son generalmenie refrigerados o congelados durante toda su vida Otil. Dependiendo del proceso y los
ingredientes, estos produclos pueden o no pueden cumplir con la definicidn de RTE. Los
microorganismaos de interés pueden incluir Salmonella, STEC y Campylobacter.

Categoria 8. Huevo y ovoproductos



SADER &PEENESICA SERVICIONACIONALDESAMIDAD,
FORmILRIT DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD
ACROALIMENTARLA, ACUICOLA ¥ PESQUERA

MANUAL DE VERIFICACION DEL CODIGO DE ENTRADA &: PROGRAMAS
MICROBIOLOGICOS Y RESIDUOS TOXICOS EN ESTABLECIMIENTOS TIF
Clave: MTF-S3N-315-01 Versidn: 00 l Fecha: & de junio, 2019 Pagina: 32 da 71

-

Esta categoria se aplica a productos de huevos pasteurizados y no pasteurizados, asi como a productos
deshidratados. El principal patégeno de interés es Salmonella. La contaminacién de los huevos ha sido
identificada como una de las principales causas de la salmonelosis transmitida por alimentos. En USA
s& ha identificado que el 53% de los casos de salmonelosis se relacionan con el consumo de huevo y
ovoproductos, Los serotipos mas frecuentemeante asociados a casos de ETA por consumo de huevo y
productos derivados de huevo son S. Entertidis y 5. Typhimurium. Ambos serotipos colonizan los
drganos reproductivos de las gallings (ovario y oviducto) produciendo una contaminacion directa dal
hueve durante su formacion. La contaminacion del hueve por Salmonells también se presents
postenormente por contacio con los materiales de la cama de postura y a través de diversas fuentes
de contaminacién ambiental como polvo, fauna nociva, entre otras (Whiley y Ross, 2015). El porcentaje
de muestras positivas a la presencia de Salmonela spp en ovoproductos elaborados en
Establecimientos regulados por el USDA fue de 0.01% en el afio 2015 (USDA, 201T7).

Categoria 10, Sacrificio,

En esta categoria de proceso se incluyen los establacimientos an los que se sacrifican y faenan
animales para abasio. La carne en canal que en elios se produce es refrigerada para su posterior
traslado al area de fabricacion y empaque que puade |ocalizarse en |as mismas instalaciones dal
establecimiento o fuera de é|. Los principales microorganismos de interés en las canales de animales
de abasto incluyen Salmonella, STEC y Campylobacter, y su importancia varia de acuerdo con la
especie. Durante muchos afios se ha documentado la prevalencia de estos patdégenos en canales en
establecimientos de sacrificio en funcion de la especie, |a etapa del proceso y la aplicacion o no de
tratamientos de descontaminacion.

La prevalencia de STEC en canales de bovino en estudios realizados en diversos palses ha sido
reportada desde el 0.3% hasta el 43%, mientras que Salmonella ha sido aislada desde &l 0.1 al 45%
de las canales analizadas (Rhoades y col, 2009). La mayor prevalencia de los patbgenos se obsarva
&n las canales antes de |a evisceracion y de [a aplicacion de tratamientos descontaminates. En canales
de cerdo, Salmonella ha sido aislada a partir del 3 8% en USA (USDA, 2009), del 27% en Bélgica
(Korsak y col, 1968) y del 40% en Ifanda (McDowell y col, 2007), mientras que & patdgeno ha sido
encontrado en el 1.2 y 0.62% de las canales de pollo y pavos, analizadas por el USDA (Cuadro 5). Los
programas microbiologicos deben dingirse a estos patdgenos, y también al analisis de microorganismos
indicadores del control de la contaminacion fecal en las operaciones de sacrificio y faenado. Eschenichia
cofi v &l grupo Enferobecteraceas son los grupos indicadores mayormente ulilizados (USDA, 19396,
CCE, 2005).

ria 11. Frigorifico.

Categoria que aplica a establecimientos constituidos por almacenes y bodegas con temperaturas de
refrigeracidn o congelacitn en donde se conservan y aimacenan productos de origen animal. Debido a
que son establecimientos en donde no se llevan a cabo procesos de produccidn, no se puede hablar
de patdgenos de interés como en el caso de |as categorias anteriores, sin ambargo, estos
establecimientos deben contar con programas de monitoreo ambiental que garanticen gue el ambiante
de aimacenamianio no se convertird en reservorio y fuente de contaminacién hacia los productos ahi
almacenados.

3 /
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Cuadro 6. Microorganismos de interés en productos de origen animal de
diversas especies de acuerdo con la categoria de proceso

P
XL
E
3 §
-
Categoria de proceso  Especie uj 4 ®W o J
1. Mo intacio Bowino o &
CIving "
Carda o
Equino o
fve o o
Avesiruz )
Conejo W b
2. Intpchos Bovino i &
Owino 5
Cerda 5
Equing o
L] of o
Avesiruz .
Conejo o o
3. Térmicamenie Baoving o
EIOCAsEE Cwino o
Comercialments Cardo 4
eshen Soym o
4. Sin tratamsenio Bawino 4 o o .
térmico Estable an Cwing ] o
estaneria Cerdo ¥ J o
Ay of of
5. Tratado Mermicamente Bovino " o o o
Estable an estantaria  Owino o o
Cerda o+ of of
Ave o o
6. Totalmenie cocido  Bowving & 4 o o
Mo esieble en estanteria Oving a5 4 o o
Con exposicién post-  Cerdo ¢ v o o
lortal Ayve o o o o
7. Con tratamienio Bovino o o
bérmico pero mo Owving o
ietalmenie coco i
Mo estable en estanteria gy, 7 o
B Producin con Bavina o o
inhibidores secundarios Ovino &
Mo esteble en estanteria Cerdo o
A ¥ o
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. Ovoproducios Ave r

10. Sacribcio Bowino
Owino
Cardo
Equino
Avm
Ayestruz
Conejo

b % R R &

Revision de datos de los programas microbiolégicos implementados por el establecimiento,

Los resultados de los programas microbiologicos deben ser revisados periddicamente de acuerdo con
la frecuencia con gue el establecimiento recolecta y analiza las muesiras de matera prima, producio
terminado y ambientes de produccion. En algunos casos, [a revision de resultados debe ser semanal
pero en otros casos se justifica que saa mansualimenta. El Suparvisor Estatal, MO yio MVRATIF debe
revisar los resultados para identificar tendencias, por ejempio:

1. Los resullados demuestran que una cantidad de muestras superior a lo permitido sobrepasan
los limites establecidos

2. Los resultados demuestran que durante un periodo corto de tiempo se excedieron los limites
establecidos mostrando valores sumamente altos

3. Se observa una tendencia constante a empecrar en el desempefic del proceso a lo largo de un
perodo largo de tiempo

De acuerdo con la tendencia observada, & Supervisor Estatal, MVO ylo MVRATIF debera emitir
recomendaciones o en su caso, determinar s existe una no conformidad de acuerdo con la
normatividad aplicable. En ocasiones, las tendencias observadas no significan necesariamente una no
conformidad, pero indican gue el procesc no estd bajo control y que se requieren de accicnes
correctivas que permitan regresar el proceso a condiciones que parmitan asegurar |a eficacia del plan
HACCP para centrolar los patdgencs significativos.

B.2.- Programa de residuos toxicos

Los Establecimientos TIF bajo la categoria de proceso Mo, 10 que cormresponde a Sacrificio, deben
desarmollar & implementar un programa de residuos toxicos. Para ello, es importante conocer los
principales residuos quimicos toxicos que pueden estar presentes en la carne de diferentes especies
de animales de abasto, asi como los conceptos basicos de toxicologia que permiten comprender las
bases para el establecimiento de dicho programa.
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Residuos toxicos en alimentos de origen animal

Desde hace décadas, las legislaciones internacionales han establecido regulaciones, prohibiciones y
autorizaciones para una serie de medicamentos, anabdlicos y plaguicidas, cuyos residuos en los
alimentos de origen animal se consideran potencialmente peligrosos para la salud. Por allo, la presancia
de residuos implica restricciones al comercio mundial de alimentos, situacién gue afecta la
competitividad de los paises agroindustriales, generalmente de aconomias emergentes, Entre |os
farmacos mas utilizados y cueslionados se encueniran log antimicrobianos (antibicticos y
antiparasitarios), anabdlicos estrogénicos o androgénicos, naturales o sintéticos y mas recientemente
los farmacos [-agonistas (clenbuterol, salbutamol, cimaterol, entre ofros) aprobados y aplicados como
broncodilatadores, tanto en terapéutica humana comao animal, pero que presentan como efecto
colateral una elevada actividad anabolizante. El ampieo racional y controlado de ciertas sustancias,
previamente autorizadas, deben permitir obtener los maximos beneficios zootécnicos, sin Nesgos para
la salud. Es prioritario entonces, realizar estudios para establecer parametros que garanticen que aln,
consumiando alimentos con residucs durante toda la vida de una persona, en limites inferioras a los
establecidos, no produzcan ningun riesgo para la salud de los consumidores. Las principales sustancias
cbjeto de control y sus residuos en alimentos se presentan en el Cuadro 7.

Cuadro 7. Sustancias que pueden presentarse en forma de residucs en alimentos de crigen animal

Grupo farmacolagico Ejemplos o
Sustancias Harmonas 17-p-estradiol, progesterona, somatotropina, testasterona,
anabolizantes astibanos
[-agonistas Clenbuterol
Tireostaticos Tiouracilo, propiftouracilo
Medicamentos  Antimicrobianos Bencilpeniciling, ceptiofur, cloretraciclina, dihidroestraptomicina,
espactinomicina, aspiramicina, estreplomicing, flumeguing,
gentamicina, lincomicina, neomicina, oxiletraciciina, sarafloxacin,
sulfadimidina, tetracicling, tilmécosin
Antihelminticos Abamectina, albendazol, closantel, doramectin, eprinomectin,
febantel, fenbandazol, flubendazol, vermectina, levamiscl,
rmexidectin, cafendazole, thisbendazol, triclabendazal
Antiprotozoarios  Diclazuril, imidecarb, nicarbacina
Tripanocidas Diminazina, iscmetamidio
Tranguilizanies Azaperona
Contaminantas Micotaxinas Afiatoxinas, fricotecenos, T-2 toxina, zearalenona, y oiras de
infents,
Colorantes Varde malaquita
Metales pesados  Arsénico y Cadmio
Fertilizantes MNP
Plaguicidas Organoclorados y organofosforados
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La presencia de éstos residucs puede deberse a su administracién de forma deliberada para lograr
mayor ganancia de peso en los animales vivos destinados al abasto, para el tratamiento clinico médico
veterinario o pueden ser contaminantes indirectos provenientes de |08 piensos animales.

i de iralamierntos terapéuticos. Todos los medicamentos velernnanos, de
cualguier tipo y por cualguier via, aplicados o suministrados a los animales cuyas carmes o productos
gon destinados al consumo humano, ya sea utilizados con una finalidad terapéutica, profilactica o de
diagnostico, o bien para modificar las funciones fisioldgicas o el comportamiento, pueden dejar residuos
de sus sustancias precursoras o de sus metabolitos an los alimentos. Esto sucede si no se respatan
las buenas practicas en el uso de los medicamentes veterinarios, es decir, las formas de emplec
oficialmente recomendadas o aulorizadas, incluidas los periodes de suspension de tratamiento
aprobados por las autoridades correspondientes. Son ejemplos de este tipo de residuos los
antinflamatorios, anbmicrobianos  (antibidticos, sulfonamidas, nitrofurancs, antiparasitarios),
tranquilizantes, tratamientos hormonales y cualquier medicamento que se ulilice en la clinica animal.

Residuos provenientes de aplicaciones anabolizantes. Ciertos farmaces se administran en el ganado
para promover su desamollo y la consecuente ganancia de peso diano. La eficiencia productiva an su
relacion alimento/ganancia de peso diariofrecurso financiero son parametros sumamente atractivos
para el productor que no es posible desconocer. En estos casos, se pretende utilizar los medicameantos
de uso veterinario con efecto anabolizante con el fin de producir un efecto no terapéutice, sino lograr
estimular la conversidn alimenticia o la produccion lactea. Son ejemplos de éstas sustancias los
antibidticos, hormonas, sustancias tireostaticas y adrenérgicas.

n entes de i Los residuos de plaguicidas provienen de |a aplicacion
de estas sustancias en la produccién agricola y pueden estar presentes en frutas y hortalizas, granos
y forrajes, o bien depositarse en la came de animales que pastaron en lotes tratados con agroquimicos,
asi como en la leche, huevos, miel o subproductos como la grasa, manteca, etc. Ciertos plaguicidas
como los organoclorados y organcfosforados son reconocidos como cancerigenos (Noa, 2013).

Los residucs quimicos que podrian aparecer potencialmente en carne serian los provenientes de los
medicamentos de uso veterinario registrados para uso en México (PEV, 2016), cuyo listado se muestra
en el Cuadro 8.

Cuadro 8 Medicamentos registrados en México para uso veterinario en especies productoras de
alimentos (PEV, 2016)

Sustancia activas Usioitipo Aves | Bovinos I Porcing | Capring | Ovinos | Eguinos
-] |

1, Albendazol P - 8§ | 8 i )
2. Amikacina CATANINDGG | i | 1§ 0
| 3 Amowiciling AR 0 - E E E . :—'j'

4 Ampicilina A [ = I _
s Amprolio :ﬁ"ﬁ'. ) 0 i | 1 g o [ o
6 Baciracina | AIPEPT I U i v % _
7. Bambermicina (A [ _ I S
B Holdenona | H{PC) 1] 1] [ | 0 i

| 8. Carbadox | A (PC) . i | | o

|10, Carazolol | B- AGONISTA | | @ | | —
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11, Cefalexina AR 0 1
12 Carbadox AR e L
13 Cafalonium A 1] ]
|14 Cefaperazona Af 0 o
15, Gefapirina AP L] ., .
16, Cefotauing AR 0 o
17 Celguinoma AB 1] [ |
1B, Caftiofur Af 1] 1] ] ] i
1] 1] 0 [1]
1]
1] [
[1] 1] i 1] ]
1] i | 0 | T |
1] 0 | ]
i o i 1]
1] ]
[1] 1] d 1] 1] )
1] 1] ] b i
1] 0 O i [1]
1] 1] 0 1 ] ]
1] o i [ @ [1]
0 == | 1 i
[1] | i
1] ] i i i
1] e [ 0 0 1]
[1] 1] 0
0 i @ i
LB 1] m o
1] 1] 1 o 1 1]
] 1] [ i a
1] ] ]
i [1] [1] o 1] O 1]
e u_ E
2 r .. | - w ! u
: 45_Furazolidona Q [1] [1] 1 ]
46 Gamaromicina | A/ MACROL [ [ -
| A7 Gentamicna A [ o ] ] o[ 0
48_imidocarn P ] ] 1
45 ermecting P (PC) i [ ii i [ .
50 Kanarmscing A il [ [ 0 o g
51. Levamiscl P — o o 0 g 0
£2 Lincomicina A 1 ] i
53 Marbofloxacina AR [} [4 o
54 Mebendazal P o ] i] i |
55 Medoxicam [ 1] 1] !
= e — 8 1 e
57 Mafcing A i o
58 Nandrolona H [ . @
58 Neomicing AMIND o [ [ b o
(BOMrggond [P | | @ | _ ) et '
81 Moflozacina A o 1] o
B2 Owibendazol P (1] T
B3 Omietracichng A-TETRA ] i 1] 1] [
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B4 Peniclna G | AR - [i] [1] [ O - o o |
65 Prasquanie| P . | 0 1] [
BB Progesterons H [} ] 0 [
&7 Piroxicam HEA [ @ o ! a
68 Rafoxanida P 1] | & | @ :
BO Ricobendarel P o ] 1] i
70 Salinaerscina Al POLIETER i 1] 1]
71 Sullaclorpindazina | 0 ] ] 0 1] [ ,
72 Suliadiazina a B @ [ @ [ ® ] [
73 SuMadimidina a i [1] o [ a
[Sulfametazing) 1 - |
74 Sulladoxina (o] | @ o o |0 i |
75 Suliaguaniding a ) [} 1] | @0 0 ;
76 Sullamerazing ] == o | 0 0| o | @ |
77 Sulfametoxazol Q | @ 1] ] i | 0 ] ]
78 Sullametoxipiridazina | Q o o I a
79 Sulfamonometoona | O 1 i o 1] I
80 SuManilamida a - ] 0 | 1]
| &1 Suifatiazol a o o[ 0 i | o0 [ @
82 Sulfaquinoxalina Q | 1] : B = L
£3. Testosterona H ‘ o L
B4 Tetracicina ATETRA 1 i 0 | O i
B5. Tlamulina A = ] .
BE_ Tlanfenical A o 0 [
BT Tildipirosina A MACROLIDO 0 !
BE Tilvakosina | A'MACROLIDO ] o
BD Tilmicosin Al MACROLIDO [} 1 1]
a0, Tilosina A MACROLIDD 1] i i i i]
81, Toltenamico, acido (I . g | 8 a
82 Trembolona H (PC) =
63, Toltrazuril ] 0o | 0 o [ 1 ]
64, Triclabendazel P T 0 1 1 [0 [1]
85 Trimetopim | 0 T ¥ T T T T -
| 86, Zeranol H{PC) i 1__ 0 1o | ® |
_ 87, Zipaterol H{FC) L | '
A=antibidtico, H=homomales u hormenomiméticas, I=anti-inflamatorios, Q=quimiclerapéuticos,

o

=antiparasitarios, CC=Coccidiostatico, B=g-agonista

De éstos 97 medicamentos de uso vetarinario registrados en México, 53 corresponden a antibidticos,
14 son quimioterapéuticos, 8 son hormonales, 4 son antinflamatorios, 15 son antiparasitarios y 2 son
coccidiostaticos (PEV, 2016). De igual forma, en el Prontuario de Especialidades Veterinarias 2016 se
ancuentran registrados 16 plaguicidas para uso veterinario en especies productoras de alimentos en
México, en calidad de ectoparasiticidas (Cuadro 9). De los plaguicidas registrados, 9 estan autorizados
para uso en bovinos, 9 en porcings, 12 en caprinos y ovinos, y 1 en equines. La mayor cantidad de
formulaciones incluyen abamectina y parmetrina, que son compuastos relativamenta inocuos. Su USO
principal es como ectoparasiticidas y también como coccidiostaticos (PEV, 2016).
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Queda por lo tanto claro, que el mayor nomero de sustancias activas pertenece a los antibidticos, ya
sean de uso terapéutico, o bien como promotores de crecimiento, seguidos de los gquimioterapéuticos
y antiparasitarios. Los dos primeros grupos estan incluidos en la denominacién general de “inhibidores
del crecimiento microbiano™ o simplemente inhibidores.

Cuadro 9 Plaguicidas registrados an México para uso vaterinario &n especies productoras de alimantos
(PEV, 2016)

Sustancia activas Aves Porcinos Caprinos Equinos

1 Abamectina i ]

2 Amitraz

3 Ciflufrina

Bavinos
[i]
[i]
[]

i
i
4. Cipermetnina d

|5 Clorhexidina

=

B Clorpirifos

8. Eprinomectina

10

. Etidin

"

. Fentidn

= = a8 s

12

. Flumatrina

13

. Imidacloprid

14

. Permetfrina

15

Propoxur

18

Triclarfan

! e
[N == = = o o = = ﬂEIElI:lg

17

. Tottrazuril

de la evaluacién toxicolégica de residuos quimicos y contaminantes en alimentos

Los efectos toxicolégicos de los residuos y contaminantes se determinan generalmente sobre la base
de bioensayos y aungue los principios generales de la evaluacion toxicolégica son similares para
cualguier medicamento, plaguicida u otro tipe de sustancia, es importante considerar el metabolismo
especifico de cada sustancia en el modelo animal utilizado, asi como e perfil de residuos resultante en
cada caso. El objetive de la evaluacion toxicolégica es definir un umbral de concentracion (nivel
maximo) a la cual no se observe un efecto medible, denominado nivel de efecto no-observable (NOEL)
a nivel da no-efecto (MEL).

El NEL sa& expresa @n miligramos por kilogramo de peso corporal, o en miligramos por kilogramo del
alimento usado para los animales. El NEL es |a concentracién a la cual no es posible establecer un
“efecio” aun usando los métodos mas sensibles, incluidos los examenes histologicos, hemaloldgicos o
enzimaticos. El NOEL sirve para calcular la Ingesta Diaria Admisible (IDA) o la ingesta diaria tolerable
{IDT) de un compuesto y estd expresada en miligramos por kilogramo de peso corporal. El factor de
seguridad (SF) usado normalmente as 100, aunque puede ser 1000 en ciertos casos (por ejemplo,
cuando se frata de establecer la IDA para poblaciones mas susceptibles). La IDA es la cantidad de
sustancia que puede ser ingerida por & hombre sin gue le produzcan efectos adversos, esta muy
relacionada con &l LMR o limite maximo de residuos que es la cantidad maxima de un tdxico que puede

J{ﬂ/f/f’;
L
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aparecer como residuo en un alimento. En la Unidén Europea, los LMRE se definen como "el contenido
de residuos resultante de la utilizacidn de un medicamento veterinario legalmente autorizado en la UE
y considerado como admisible desde el punto de vista de la seguridad del consumidor en un producto
alimenticio”.

En |a mayoria de los paises, la comercializacion de los alimentos se regula con base en la presencia
de residuos y contaminantes y para ello se establece y utiliza el LMR o LRE. Los LMR son limites que
deben garantizar que no hay nesgo para la salud del consumidor. En el caso de los compuestos
persistentes, el rnesgo principal para el consumidor no es el consuma diracto del alimento respectivo,
sino la acumulacién de concentraciones del compuesto persistente en la cadena alimentaria por un
efecto de bicacumulacion.

El Codex Alimentarius guien regula el comercio mundial de alimentos, la Union Europea, el
MERCOSUR y la legislacion especifica de diversos palses, han establecido de forma obligatoria para
la aprobacién y uso farmacolégico de medicamentos veterinarios, tanto en su utilizacion terapeutica
como los que se adicionan a los piensos, y para los plaguicidas, la implementacion de estudios
rigurosos que permitan establecer la DA, los LMR y los tiempos de espera o retiro (TE) para asegurar
la ausancia de residuos en los alimentos en cantidades que constituyan un peligro a la salud de o5
consumidores. El comecte manejo y utilizacion de los plaguicidas y de los farmacos veterinarios deban
ser regulados mediante legislaciones actualizadas que favorezcan el uso apropiado, no sdlo en su
empleo terapéutico sino también para la oblencién de alimentos de calidad e inocuos para la salud de
los consumidores.

Procedimienios de muestreo para residuos dxicos en alimenios

De acuerdo con la FAO, deben considerarse ciertos ineamientos fundamentales al implementar un
plan para la toma de muestras de alimentos para determinar sus niveles de residuos toxicos, entre los
que s& resumen |los siguientes:

a) Deben tomarse muestras por separado de cada lote cuya conformidad haya de comprobarse

b) De acuerdo a las recomendaciones del Codex Alimentarius, el ndmero minimo de muestras
primarias que han de tomarse de un lote de came de bovino y de aves se determina de |a
siguente manera:

Nimero minimo de meesiras pAimanas
que han de tomarse
Lole no sospechosa: 1

Lote sospechoso: Determinado segon & Cuadro 10

¢) Cada muestra primaria debe fomarse de un lugar del lote elegido al azar y las muestras
primarias deben contener material suficiente para proporcionar la muestra o muestras de
laboratorio necesarias procedentes del lote.

d)} Cuando |la muestra primara ssa mayor que |a necesaria para una muestra de laboratono, se
divide para obtener una porcion represantativa y pusda utilizarse un instrumento de muestreo,
un sistema de divisién u otro procedimiento apropiado de reduccidn del tamarfio, pero en &l caso

-

-
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de huevos enleros no deberan dividirse. El tamafio minimo necesario para las muestras de
laboratorio se indica en los Cuadros 11, 12 vy 13

e) La persona encargada del muestreo debe hacer constar la naturaleza y el origen del lote, el
propietario, proveedor o transporiador del mismo, la fecha y lugar del muestreo, y cualquier otra
informacion pertinente. Debe consignarse cualguier desviacion respecto del método de
muesireo recomendado.

fi La muestra de laboratorio debe colocarse en un recipiente limpio @ inerte que ofrezca proteccion
suficiente contra |a contaminacion, dafios y pérdidas, y debe cerrarse herméticamente, etiquetar
firmemente y adjuntarse al registro del muestreo, Se puede utilizar un sistema de codigo de
barras en donde se recomienda dar informacién alfanumérica. La muestra debe enviarse al
laboratono lo antes posible y evitar su deterioro durante el frayecto para lo cual las muestras
frescas deben mantenerse refrigeradas y las congeladas deben permanecer congeladas. Las
muestras de carne y ave se congelan con anleroridad al envio, a menos que se transporien al
laboratorio antes de que puedan deteriorarse.

g) Para |la preparacibn de |a muestra analitica debe asignarse a la muestra de laboratorio un
identificador exclusivo que se afiade al registro de la muestra, junto con |a facha de recapcion y
&l tamafio de |a muestra. La parte del producto que haya de analizarse, es decir la muestra
analitica, s separa |lo antes posible y cuando haya que calcular al nivel da residuos incluyando
partes que no sé analzan, se hace constar el peso de las partes por separado.

h}) Para la preparacion y almacenamiento de la porcién analitica, esta debe triturarse y si procede,
mezclarse perfectamente para que se puedan extraer porciones analiticas representativas. El
meétodo de analisis y la eficiencia del mezclado determinan el tamafio de la porcidn analitica.
Los mélodos uliizados para triturar y mezclar deben registrarse ¥y no deben afectar a los
residuos presentes en |a muestra analitica

il Cuando existe la probabilidad de que o residuos =& vean afectados y en caso de qua no e
disponga de meétodos practicos alternativos, ta porcitn analitica podra estar constituida por
unidades enteras o pedazos tomados de unidades enteras. Por consiguiente, si la porcion
analitica esta constituida por pocas unidades o pedazos, no es probable que sea representativa
de la muestra analitica y deben analizarse por separado porciones suficientes, a fin de indicar
la incertidumbre del valor mediano,

|! Cuando las porciones analiticas se almacenan antes del anahsis, el método y la duracion del
almaceanamianto no deberan afectar al nivel de residucs presentes v de ser necesario se deben
extraer porciones adicionales para realizar analisis repetidos y de confirmacion. Para un
resultado de valor de concentracion valido se reguiere gue el resultado analitico sea tanto
cualitatvo como cuanttativo en muestras representativas, v gue se hayan seguido
procedimientos de muestreo apropiados.

k) Cuando los resullados oblenidos con [a muestra a granel excedan del LMR, la decision de que
el lote no es conforme debera tener en cuenta los siguientes DOS indicadores: 1) los resuliados

obtenidos a partir de una o varias muestras de laboratorio, segun proceda, 2) la exactitud v
precisidn del analisis, indicadas por los datos del control de calidad.
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Cuadro 10. Numere de muestras primarias seleccionadas al azar necesario para una
probabilidad determinada de detectar una muestra no conforme por lo mencs en un
lofe de carne de bovino y aves, para una incidencia dada de residuos no conformes

en el lote

Incidencia da rasiduos Mimers minimo de muestras (n) necesarias para detectar

no conformes en al residuas no conformes con wna probabilided dai:

lote (%) 80% B5% B9%
a0 1 - 2
BO 2 3
70 2 3 4
60 3 & b
50 4 5 7
40 5 ] =]
35 [+ 7 11
30 7 8 13
25 L2} 11 17
20 11 14 21
15 16 19 24
10 22 24 44
5 F 1 = 80
1 231 2889 454
0.5 480 508 818
0.1 2.302 2 995 4 603

a) El cuadro se basa en el supuesto de un muastreo aleatorio

b) Cuando &l nimero de muestras primarias indicado en el Cuadro 10 es un 10%
aproximadamente supearior a as unidades en el lote total, el nOmero de muestras primarias
podra ser menor y debera calcularse del modo siguiente:

n = T3
= 1+(na—1)/N

Donde:

n = ndmero minimo de muestras primarias gque habran de tomarse

n, = nimero de muestras primarias indicado en &l Cuadro 8

N = nimearo de unidades an &l lote que pueden consfituir una muesira primana

¢} Cuando se toma una sola muestra primaria, |a probabilidad de detectar una no conformidad
s igual a |a incidencia de los residuos no conformes.

d) Para probabilidades exactas o alternativas, o para una incidencia diferente o no conforme, el
namero de muestras a tomar se calcula con:

1-p = (1- )"

Donde p sera la probabilidad de la incidencia de los residuos no conformes en el lote (ambas
expresadas como fracciones, no porcentajes), y n el ndmero de muestras.
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Cuadro 11. Recomendaciones del Codex Alimentarius para la toma de muestras primarias y
tamafic minimo de muesiras de laboratoric para determinacién de residuos tdxicos en carne v

productos de mamiferos .
Clasificacién de los Ejemplos Maturaleza de las muesiras Tamaho minimo
productos primarias a recolectar de las muestras
Carne
Mamiferos grandes, canales bovinos Diafragmas enteros o paries de 500 g
efieras o medias canales, Ovinos diafragma, complementados con
habitualmenie de 10 Kg o mas | cerdes mdscule cemnvical, cuando sea

nEecasarno
Mamiferos pequefics, canales | conejos canales enteras o cuaros 500 g después de
enieras frasercs quitar la piel ¥ los
huesos
Partes de cames de cuarios unidades enteras, o bien una 500 g después de
mamiferos, chuletas porcitn de una unidad grande quitar los huesos
frescasirafrigeradasicon- Tiates
geladas envasadas 0 no espaldas
Partes de carne de mamiferos, | cuarios @ béen una seccitn ransversal 500 g después de
congeladas a granel chuletas congelada de un recipiente 4 la quitar los huesos
totalidad (o porciones) de partes
[ R de cames - ]
Grasas de mamiferos, incluidas grasas de canal |
Mamiferos grandes, an el bovinos grasa renal, abdominal o 500 g
momento ded sacrificio, avinos subcutanea de un solo animal
canales anferas o medias cerdos
canales habitualmente de 10
| Kg o mas
Mamifercs paquafos, an el grasa abdominal o subcutanea 500 g
momento del sacrificio, de uno o mas animales
canales anteras o medias
canales =10 Kg o
Partes de carnes de patas grasa visible, recortada de una o s00 g
mam [feros chuletas varias unidades
filetes una o vanas unidades enteras o 2 Kg
porciones de una o vanas
unidades enteras, cuando la
grasa no sea recortable
Tejido adiposo de mamiferos a | — unidades nmadae con un 500 g
grane| ingtrumenta de muestran en 3
lugares coma minimo —
os de mamiferos
Higado de mamiferos, - higado o higados enteros, o 400 g
frescorelmigeradol congelada parie de higado
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RifGn de mamiferos - 1 0 ambos rifones de uno o 200 g
frescofrefrigeradal congelade mas animales
Corazdn de mamiferos, - corazdn o corazones anteros, o 400 g
frescolrefrigerado/ congetado stio porcion del ventriculo, si

- éste a5 grande
Otros despojos de mamifercs, | inpas parte o unidad entera de uno o 00 g
frescosfrefrigerados/con- 5E505 mas animales, o seccidn
gelados fransversal tomada del producto
congelado a granel

Cuadro 12, Recomendaciones del Codex Alimentarius para la foma de muestras primarias y
tamafic minimo de muestras de laboratorio para determinacién de residuos tdxicos en came y

productos de aves
Clasificacion de los Ejempios Maturalera de las muesiras Tamafio minimao
productos P primarias a recolectar de las muestras
Came de aves
Aves, canales de tamaho paVOS muslos, patas y oiras 500 g despues de
grande >2 Kg gansos partes de came oscura quitar ka phal y los
polios huesos
adultos
Aves, canales de tamaho patos muslos, palas u olras pares de 500 g después de
medio 500 g- 2 kg galiinas de came oscura de 3 aves como quitar ka piel y los
Guinea mimirmo huesos
Paollos
jovenes
Aves, canales de tamafo codomices canales de & aves coma minimo 200 g de tejido
pequafo canales < 500 g palomas muscular
Partes de aves patas unidades envasadas, o partes 500 g después de
frescasirefrigeradas/ cuaros indnniduales quitar ka piel y los
congeladas, envasadas al par huesns
MENor o & por mayor
Grasas de aves, incluida grasa de canales
Aves, en el momento del polios unidades de grasa abdominal S00 g
sacrificio, canales enteras o pavos de 3 aves como minimo
_partes de canales
Partes de came de aves patas grasa visible, recoriada de una o S0 g
misculo del | varias unidades, o una o varias
pecho unidades enteras o porciones
de una o varias unidades
enteras, cuando la grasa no sea
rscortabls
Tejido adiposo de aves a - unidades tomadas con un 500 g
grane| instrumento de muestreo en 3
lwgares como minimo

A
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" Despojos de aves
Despojos de aves comestibles, unidades de & aves como | 200 g
excepto el higado graso de minimo, o saccion transvarsal
gansos y patos y producitos fomada de un recipienie.
sirmilares de alto valor —
Higado graso de gansos y unided de un ave o recipiente 500 g
patos y productos similares da
alto valor

Cuadro 13. Recomendaciones del Codex Alimentarius para la toma de muesiras primarias y
tamafio minimo de muestras de laboratorio para determinacion de residuos toxicos en alimentos
elaborados de ongen animal

Clasificacion de los Ejsmplos Naturaleza de las muestras Tamafio minimo
productos P primarias a recolectar de las muestras

Producios alimenticios secundarnios de ongen animal, cames secas, grasas animales elaboradas,
alimentos manufacturades de origen animal de uno solo o de varios ingredientes

Praductos de mamiferos o jaman unidades envasadas, o secchan 500 g 6
aves, triturados, cocinados, salchichas transversal representativa de un | 2 Kg si &l contenido
enlatados, deshidratados, carme de recipiente, o bien unidades de grasa es =5%
fundidos o elaboredos de otro | boving (ncluidos jugos, si los hay)
modo, incluides producios de | picada tomadas con un instrumento de
vanos ingredientes pall:gﬂ de muestrea

pa

En paises Sudamericanos como Chile, se han implementado planes de muestreo para determinacidn
de residuos téxicos en came de animales de abasto. En el plan de muesireo incluyen los grupos de
sustancias prohibidas con efectos anabolizantes, lerapéuticamente actives y contaminantes,
incluyando analisis an canales y animales vivos. La inclusion de sustancias an cada uno de los planes
esid baszada en un andlisizs que considera los siguientes aspecios: informacion de registros de
medicamantos veterinarics (numero de registros, especie destino, presentaciones), informacidn de
encuestas aplicadas a productores, lipos de sistemas productivos {extensivos o intensivos) asociados
a riesgos sanitarios, caracteristica de la industria (vertical integrada o segragada), resultados de afios
anteriores, bajo las recomendaciones presentadas en el Cuadro 14. Con el fin de tener la mayor
informacion posible sobre residuos, se incluye en el muestreo el mayor numero de productores que
envian animales a los rastros, donde se efectia el proceso de toma de muestra. Las muesiras se toman
en cada establecimiento y por lote de producciin, bajo la responsabilidad de los médicos veternanos
oficiales vy sl el dia de muesireo se presenta un proveedor gue tiene antecedentes de haber violado los
LMR, éste debe ser muestreado sin excepciones. Asi mismo, si durante el proceso de toma de muestira
&& detecta un animal sospechoso de habérsele aplicado sustancias prohibidas o recientemenie algin
farmaco, también debe ser muestreado
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Cuadro 14, Mdmero de muestras totales anuales a considerar para el analisis de
residuos taxicos en came de animales de abasto en Chile

o
49
E E a E n
8 & : e £
8% g 2 % g, g
E . | i = n g i _E E
E E a g 2 3
B} ) = = g : g 5
Especie o matfiz a I E ﬁ g E &
Bowinos 2,231 582 455 224 150 70
Cerdos 1,083 Failst] 351 276 208 7a
Pallos 700 363 278 32 "7 4G
Pawvos 151 Gl 68 F) 25 24
Cwinos G2 g9 [+ 43 30 20
Caprinos 7 5 7 3 &
Equinos 18 50 40 &l T8 -

Caracteristicas generales oe los méftodos analificos empleados para Ia deteccién de residuos
tdxicos en alimentos

Los métodos analiticos desempafian una importanta funcidén en apoyo de |os sistemas de inspeccidn y
vigilancia de residuos, los estudios toxicolégicos y los programas nacionales de regulacion. Debe
tenerse presente que [os residuos de cualquier sustancia en los alimentos se encueniran en canbidades
mucho menores a los componentes mayoritarios de la misma. La presencia de agua, grasa, proteinas
y carbohidratos en los alimentos debe ser eliminada empleando un procedimiento analitico
convenientemente selective, simple, efective y poco costoso en funcién de reactivos y de iempo.

La mlaccion del ipo de método a emplear depende de numerosos factores. En general, los métodos
basados en técnicas cromatograficas requieren de pasos de purificacion mas exhaustives, debido a
que se precisa de una mayor pureza de los extractos para la aplicacion 8 un equipo cromatografico,
mientras los inmunoldgicos son mas rapidos aungque con frecuencia son mas caros. Los métodos
microbiolégicos son por lo general mas baratos, cuando son aplicables, pero su respuesta tarda en
obtanarse, y no siampra son especificos.

Tipos de métodos de analisis de acuerdo al rendimiento
El Codex Alimentarius ha descrito los métodos de anadlisis en relacion con las caracteristicas de

rendimiento, como una alternativa a su clasificacién de acuerdo con el uso propuesto o finalidad. Este
enfoque clasifica los métodos analiticos segln la informacién analifica que proporcionan en relacidn
con la cantidad y naturaleza del compuesto o compuestos de interés,
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Métodos de Mivel |. Determinan la cantidad de un compuesto especifico o su tipo e identifican
positivamente al compuesto, ofreciendo la mayor confiabilidad para la cuantificacidn e identificacion de
su estructura al nivel de interés, Estos métodos pueden estar constituidos por un solo procedimiento
gue determina la concentracion y la identidad de la sustancia, o una combinacién de procedimientos
para cuantificar y confirmar la estructura del residuo. Un ejemplo es una técnica de cromatografia
combinada con un procedimiento de aspectromatria de masas. Aungue los métodos de Nivel | son
generalmente procedimientos instrumentales, |a observacion de un cambio patolégico o morfoldgico en
el animal que identifique especificamenta |a exposicidn a una clase de sustancia podria patencialmante
ser un método de Nivel |, dada la suficiente sensibilidad y precisién.

Métodos de Nivel ||, Determinan la concentracion de un compuesto al nivel de interés, pero no
ofrecen una identificacion especifica de la estructura. Pueden ufilizar una estructura, grupo funcional o
las propiedades inmunologicas como base para el esquema analitico. Es comidn utilizar un método de
Mivel || como prueba de determinacién y un segundo método del mismo tipo como procedimiento de
identificacion positiva Estos métodos también pueden utilizarse para verificar la presencia de un
compuesio o clase de compuestos. Dos métodos de Nivel || pueden brindar informacién adecuada,
comparable con un método de Nivel |, cuando utilizan diferentes procedimientos quimicos. La mayoria
de los métodos de andlisis utilizados cominments para regpaldar los LMRE son métodos de laboratorio
cuantitativos de Nivel I1.

Métodos de Nivel |Il. Son aguellos que producen informacion menos especifica, pero Util. Estos
procedimientos de prueba generaimente determinan la presencia o la ausencia de un compuesto o
clase de compuesio a un nivel de interés determinado. Con frecuencia estan basados en becnicas
no-instrumentales. Cominmente se hace referencia a los métodos de MNivel Il como métodos
sami- cuantitativos o de tamizaje. Los resuftados de una muesira dada no son fan confiables como los
resultados de los métodos de Niveles | y Il v por lo general necesitan confirmacian para establacer
medidas reguladoras, Por ejemplo, los métodos de Nivel Il pueden brindar informacion
gami- cuantitativa adecuada, pero una pobre identificacién, o bien, puaden brindar una identificacian
solida o inequivoca con muy poca infoermacion cuantitativa, La decision de utilizar métodos de Nivel 1|
debe ser determinada, en parte, por las caracteristicas de rendimiento, asi come por la necesidad de
analzar grandes nimeros de muestras dentro de un periodo de tiempo determinado. Dos
caracteristicas claves que deberdan tomarse en cuenta para los métodos de Nivel Ill son los porcentajes
de lecturas negativas que deben ser bajas en los niveles de interés (<5%), a la vez que se puede
aceptar un poco mas de flexibilidad para las leciuras falsas positivas (<10%!).

Cuadro 15. Métodos de analisis recomendados para |a determinacidn de residuos
quimicos en carme

Métodao Principio Referencia

Multiregiduo para antibidbicos  Método de [as 4 placas Myilyniemi et al, 2001

Antibsdticos Electroforesis de alio voltaje  Woodward and Shearer, 1985

Multiresiduo o medicamentos  RIA y ELISA Wooodward and Shearer, 1985
Haasnoaot and Schilt, 2000

Antibsdticos Proaba de receptonss Okerman ot al, 1958
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En general, los métodos de Nivel Ill comerciales documentados para carme no son tan eficientes en
funcitn de iempo, ni de costo, como los comercializados para sustratos de composicidén mas "simple”
como la leche. Para los métodos de Nivel |, la selectividad es la consideracion principal. El método debe
ser suficientemente selectivo para proporcionar una identificacion univoca. La espectrometria de masas
(MS) acoplada a un mélodo de separacidn cromatografica es una combinacion muy polente para
identificar una sustancia en el extracto de la muestra. Los instrumentos GC-MS y LC-MS (examen
completo, modo seleccionado de iones, alta resolucion, tandem MS/MS, sistemas hibridos, entre otras
thécnicas avanzadas) proporcionan muchos parametros mensurables, como tiempos de retencian,
forma de los picos cromatograficos, intensidades idnicas y abundancias/razones relativas, precisiones
en masa, y otros aspectos (tiles para ayudar a hacer identificaciones de residuos quimicos. La clara
desventaja de estos métodos es la disponibilidad de instrumentos analiticos con éstas caracteristicas,
sus costos, asi como los costos de operacion de los mismos.

Aln no s& han establecido criterios de aceptacidn universal para la identificacidn basada an M3, Para
maosirar el listado de los criterios reglamentanos de diferentes organizaciones v los debates sobre el
tema se deben consultar los criterios descritos en el Codex Alimentarius. El senvicio de inspeccién
fedaral de los Estados Unidos ha adoptado métodos de analisis da Nivel | por grupos da sustancias
quimicas presentes en los alimentos, cuya descripcion detallada se describe en USDA (2016).

En la Unidn Europea el uso de medicamentos veterinarios esta regulado por el Reglamento 2377/80/CE
del Consejo de la Comunidad Econdmica Europea (CCE, 1980) en donde se describe el procedimiento
para &l establecimiento de limites maximos de residuos (LMR) para los medicamentos veterinarios en
los alimentos de origen animal. En los Anexos de esle Reglamento se puede consultar |2 siguiente
informacidn:

= Aneéxo | sustancias que ya tienen establecido un valor de LMR.

= Anexo |I: sustancias para las cuales no se considera necesario establecer un LMR para la
proteccién de la salud pdblica, y estan permitidas en las especies de animales productores de
alimento, de acuerdo a las condiciones que fueron registradas

« Anexo |ll: sustancias con LMR provisional, que es valido por un periodo de tiempo definido
mientras no se cumplan todos los requerimientos establacidos

= Anexo IV: sustancias que no poseen LMR ya que no poseen ningdn |imite aceptable en
alimentos de origen animal, ya que constituyen un nesgo para la salud del consumidor, por o
tanto, su administracion a especias productoras de alimentos esta prohibida.

o5& ha establecido la prohibicién del uso de agentes promotores del crecimiento tales como, hormonas
y [- agonistas, a la vez que s& regula el control de residucs mediante monitoreo de los compuestos
farmacolégicamente activos (contaminantes del medio ambiente, colorantes, elementos quimicos,
entre otros) en productos de origen animal. Los residucs estan divididos en compuestos del grupo A,
en donde aparecen sustancias prohibidas (de conformidad con el anexo V) y sustancias del grupo B,
que comprenden todos los medicamantos veterinarios registrados de conformidad con los anexos | y
Il del, asi como otros residucs (Cuadro 16). El control del grupo A es mas critico, por tanto de mayor
pricridad, debido a sus implicaciones en la salud piblica, lo que significa que es necesario analizar un
mayor nimero de muestras y utilizar criterios mas astrictos (Stolker y Brinkman, 2005).
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Cuadro 16. Medicamentos veterinanos regulados por el Consejo de la Comunidad
_Economica Europea (CEE, 1980)
Grupo A s Estilbenos y sus dervados, sales y ésteras
Sustancias gue s« Agente ant-tiroidecs
tienen efectos s Eeternides

anabolcos ¥ » Lacionas de! 4cido resorcilico incluyende zeranol

susiancias no » B-Agonistas

autorzadas = Los compuestos incluidos en el Anexa IV de la Regulacion 2377/90VEC
Grupo B » Sustancias antibacterianas, incluyendo sulfonamidas y quinolonas
Medicamenios » Anthelminbcos

de uso = Coccidiostéticos, incluyendo nitroimidazoles

walerinano y « Carbamatos y piretroides

contaminantes » Sadantes

« Madicamanics anti-inflamalofos ro-aslaroidales
» Plaguicidas organociorados incluyendo PCBs

» Plaguicidas organcfosforados

+ Elemantos quimicos

= Micotoxinas

» Coborantes

» Oiros

Medidas a considerar en caso de deteclar una muestra confeniendo residuos guimicos de
sustancias prohibidas o con niveles superiores a los LMR

En &l caso de que un laboratorio autonzado, utilizando técnicas cuantitativas, informe un resultado con
presencia de residucs de sustancias quimicas o contaminantes con niveles superiores al LMR deben
establecar procedimiantos para evitar la disbribucibn v comercializacién del producto. Estos
procedimientos pueden incluir medidas como aquellas consideradas por gobiernos las siguientes (SAG,
2015).

1. Informar del resultado con deteccibn superior al LMR o de la presencia de una sustancia prohibida
a quien comesponda y solicitar gue se confirme: el origen de la muesira, asi como instruir del envio
de la contramuestra al Laboratorio para la confirmacion del resultado

2. 5in perjuicio del proceso de confirmacidn del resultado, instruir sobre la suspension temporal de la
cerificacion oficial de productos proveniantes del proveedor de origen, hasta que se comunigue &
resultado del analisis confirmatorio de la contramuestra.

3. Comunicar del hallazgo y suspansion a las areas o regionas an las cuales existan establecimianios
que podrian proveerse del proveedor suspendido. Se debe iniciar la investigacion predial
inmediatarmente ¥y una vez finalizada, remitifa a la brevedad posible, a la instancia oficial
correspondiante,
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4. Ingresar al proveedor a un sistema o programa de moniterec dirigido e informar a las dreas o
regiones commespondientes junto con la comunicacion del hallazge y suspension temporal. Un
sistema o programa de monitoreo dingido puede cosistir en tomar 5 muestras de |a siguienie
faenalproduccidn desde el momento de la notificacian, las gue pueden quedar almacenadas hasia
la entrega de resultados de la contramuestra, para lo toma de decisiones

8.3.- Verificacion oficial

El Supervisor Estatal, el MVO y el MVRATIF son los operativos responsables oe |a venficacion externa
dal Programa de microbiologia y residuos toxicos. A partir de |a revisidn de cada uno de los subcddigos
de salida "A, B y C", siguiendo el esquemna basico de los procedimientos indicados en la Figura 1,
basandose en la evidencia documantal (an papel o alecirénica). Para elio, se debera considerar revisar
los aspectos sefalados en el numeral 7.5.1 de la Evaluacién basica del Programa Microbiologia y
Residuos Taoxicos.

El Supervisor, el MVO yio el MVRATIF deberan revisar que el establecimiento cuenta con un programa
microbiolégico para patégenos yfo microorganismos indicadores de proceso de acuerdo la categoria
de producto, especie autorizada vy la categoria da riesgo de proceso. En el caso de los establecimientos
dedicados al sacrificio, el MVO/MVRATIF debe revisar que el establecimiento cuente con un programa
escrito de residuos téxicos de acuerdo a categoria de producto y especie autorizada. Cada programa
se ancuentran por escrito y describe claramenta el nimero da mueastras a recolectar para ser analizadas
{n), el método de recoleccion y transporte de las muestras, |a frecuancia de muaestrec, el tamano de la
unidad analitica, el método analitico a utilizar, el o los limites microbiolégicos establecidos, el ndmero
de unidades que se permite que estén fuera del limite (c) y las accicnes correclivas a implementar en
caso de gue el nimero de muestras gue no cumplen con el limite establecido sea mayor que (c).

El programa ademas, indica los nombres de los responsables de la implementacion de los programas
¥ su seguimiento. Los programas deben estar firmados por el personal gue los desarolia, por el
responsable del area y por el Gerente General o |a persona de mayor jerarquia. Para verificar todos
estos elementos se programan las tareas del codigo de salida "A".

Posterior a la verificacion del cumplimiento decumental por parte del establecimiento, el Supervisor, el
MVD yio el MVRATIF deben verificar la implementacion de los pregramas y el seguimiento a los
resultados obtenidos, de acuerdo al cédigo de salida B, y la implementacién de acciones cormectivas y
preventivas correspondientes al codigo de salida C. Las tareas especificas gue conforman la
matodologia para el desarmollo de les actividades de verificacidon de los Programas Microbiologicos y
de residuos toxicos s& encuentran descritos en el Manual de Supervisidn del Sistema Tipo Inspeccidn
Federal.
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