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1. JUSTIFICACION, ALCANCE, OBJETIVO Y TERMINOS DE REFERENCIA

JUSTIFICACION DEL MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL *

La leche de vaca es un alimento cuya composicion varia en funcion de la raza, alimentacion,
edad, periodo de lactacion, época del afio y sistema de ordefio, entre otros factores. Su
principal componente es el agua, seguido por grasa, proteinas e hidratos de carbono. Ademas
contiene, moderadas cantidades de vitaminas (A, D, y vitaminas del complejo B,
especialmente B2, B1, B6 y B12) y minerales (fésforo, calcio, zinc y magnesio). Por todo lo
anterior, éste es un alimento con un alto valor nutricional.

En 2010 el Instituto Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF) (1) reporté que un 48,7% de los
colombianos entre 5 y 64 afios de edad consumen diariamente leche liquida, siendo éste uno
de los productos mas importantes en la canasta familiar. La obtencién de la leche cruda esta
reglamentada por el Decreto 616 de 2006 y los requisitos de comercializacion en el territorio
nacional para consumo humano directo estan estipulados por el Decreto 1880 del 27 de mayo
de 2011 (2, 3).

El mercado de la leche cruda en Colombia es objeto de regulacion por parte del Estado,
debido a que este producto es uno de los de mayor impacto en salud publica por ser un
alimento de alto riesgo (3, 4). Ello, debido a que su calidad e inocuidad, se ven
comprometidas desde su ordefio hasta que llega al consumidor final por peligros biolégicos y
quimicos. La inadecuada manipulacion de la leche cruda y las malas practicas de ordefio en
la produccion primaria, asi como la carencia o insuficiencia de enfriamiento de la leche cruda,
conlleva al crecimiento microbiano en menor tiempo, poniendo en riesgo a la poblacién que lo
consume (2, 3).

Dentro de los peligros mas relevantes que se encuentran en la leche, se hallan/estan los
microorganismos patdgenos, las toxinas, las sustancias quimicas como pesticidas,
antibidticos, metales pesados, detergentes, desinfectantes y particulas de extrafias, las cuales
pueden causar alteracion microbioldgica y fisico-quimica en este producto.

'El texto corresponde a la justificacion entregada a la UERIA por el Gestor de Riesgos para el desarrollo
de la Evaluacidn de Riesgos.
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La Organizacién Mundial de la Salud OMS y la Organizacion Panamericana de la Salud —
OPS- (5), establecen que asociado al consumo de leche cruda se incrementa el riesgo de
adquirir enfermedades de tipo bacteriano asi: Infecciones por Streptococos betahemoliticos,
Campylobacteriosis, Gastroenteritis por E. coli, Brucelosis, Tuberculosis, Listeriosis y Fiebre
Tifoidea y Paratifoidea, entre otras.

En Colombia, existen una serie de condiciones que favorecen el aumento y la propagacion de
estas enfermedades entre las cuales podemos mencionar: el crecimiento de las poblaciones
humanas y animales, la creciente urbanizacion y explotacién intensiva de animales, y la
mayor frecuencia de ferias y movimientos de animales.

Nota. En reunién con el grupo de evaluacion de riesgos y el gestor (Ministerio de la
Proteccion Social- MPS), se definié que los alcances del presente documento son los peligros
biol6gicos en leche cruda bovina para consumo humano directo de la poblacién en general.
Igualmente, se definié el siguiente objetivo: “Realizar la evaluacién cualitativa de riesgos de
los peligros biolégicos que estdn presentes en leche cruda para consumo directo y que
pueden afectar la salud de los consumidores”.

TERMINOS DE REFERENCIA

El Ministerio de Proteccidn Social como gestor de riesgo establecié las siguientes preguntas
al panel de expertos de leche cruda:

1. ¢Cudles son los microorganismos patdgenos/toxinas que pueden encontrarse
en la leche cruda y en qué dosis producen enfermedad en el consumidor?

2. ¢Cuales son los factores/vias principales que pueden contaminar la leche con
microorganismos patdgenos de mayor riesgo en salud publica?

3. Generar recomendaciones y estrategias de control para reducir el riesgo
procedente de los peligros biol4gicos.
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2. INTRODUCCION

Segun la Encuesta Nacional de la Situacién Nutricional en Colombia — 2010 (ENSIN) en el
pais la frecuencia diaria de consumo de lacteos para la poblacion entre 5 y 64 afios es del
61%; para esta misma poblacion el consumo de leche (liquida o en polvo) corresponde al
48,7% por dia; las regiones con menor consumo en este periodo fueron la Pacifica, Amazonia
y Orinoquia (6). Segun la ENSIN - 2005 la leche liquida ocupa entre el 5° y el 6° lugar de los
alimentos mas consumidos, siendo el grupo de individuos entre 2 y 3 afios los que mas la
consumen (310,4 g/individuo/dia) (6). De acuerdo con la Encuesta Nacional Agropecuaria, en
el afio 2009 se produjeron diariamente 15.752.509 litros de leche en el pais, de los cuales el
81% fue vendida o comercializada asi: 41% a la industria, 36% a los intermediarios y 4% a
otros. Del 19% restante, 9% fue procesado en finca y el otro 10% consumido en la misma (7).
Fuentes oficiales estiman que la produccién de leche liquida en el pais en el 2010
correspondié a 17.219.523 litros diarios (8).

Segun el Decreto 616 del 2006, “la leche es el producto de la secrecion mamaria normal de
animales bovinos, bufalinos y caprinos lecheros sanos, obtenida mediante uno o mas ordefios
completos, sin ningun tipo de adicion destinada al consumo en forma de leche liquida o a
elaboracion posterior”. dicionalmente, el Decreto 1880 de 2011 define la leche cruda como
aquella “que no ha sido sometida a ningun tipo de termizacion ni de higienizacion” (2, 3).

Su contenido de nutrientes y propiedades fisico-quimicas brindan un medio ideal para el
desarrollo de microorganismos patdgenos y presencia de otros contaminantes, lo cual,
asociado con practicas inadecuadas de produccion y manufactura, convierten la leche cruda
en un alimento que puede ser de alto riesgo (9-11), especialmente para sub-poblaciones
susceptibles como mujeres embarazadas, pacientes inmunocomprometidos, nifios y adultos
mayores (12-14).

Cuando la leche se obtiene en condiciones higiénicas, y procede de animales sanos, contiene
pocos microorganismos provenientes de la ubre y de los conductos galactéforos (15). Sin
embargo, una vez extraida, ésta se puede contaminar en cada una de las etapas de la
cadena productiva.

Entre los contaminantes y los factores de contaminacién externa estan las heces del animal,
el ambiente que lo rodea, los utensilios usados durante el proceso de ordefio, los tanques de
almacenamiento, el transporte y la comercializacién, asi como el manipulador y el agua
utilizada para los procesos de lavado y desinfeccién en las etapas de ordefio (16). Cuando se
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ordefian animales enfermos la leche puede venir contaminada via endbgena con
microorganismos patégenos como Staphylococcus aureus, Brucella spp., Mycobacterium
bovis y Coxiella burnetii, entre otros (17).

Una leche cruda inocua para el consumo humano es el resultado de buenas practicas
aplicadas a lo largo de todas las etapas del proceso, incluida la salud y las etapas de
obtencion, recoleccidn, transporte y comercializacion de la leche.

Segun la Unidad de Seguimiento de Precios (USP) del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural (MADR) el 37,65% de las leches producidas en el primer semestre de 2009,
presentaron recuentos de bacterias mesofitas aerobias mayores de 700.000 UFC/mL, limite
maximo permitido en la normativa vigente (3, 18, 19), indicando que esta leche presenta una
calidad inferior a la exigida.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto y reconociendo la importancia que tiene el
consumo de leche cruda asociado con brotes de Enfermedad Transmitida por Alimentos
(ETA) (9, 20-24), este documento pretende caracterizar cuales microorganismos patégenos
para el ser humano pueden estar presentes en la leche, los factores que favorecen su
multiplicacién y qué medidas de prevencidén existen para reducir el riesgo de infeccion o
intoxicacion por estos microorganismos y sus toxinas.
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3. IDENTIFICACION DEL PELIGRO

La leche, por sus caracteristicas fisico-quimicas y nutricionales es un medio favorable para la
multiplicacion de microorganismos patdgenos y puede convertirse en un vehiculo para la
transmision de enfermedades al hombre (25). Los microorganismos patégenos causantes de
zoonosis como Brucella spp., Mycobacterium, Listeria monocytogenes y de mastitis como
Staphylococcus aureus, entre otros, pueden llegar a la leche a través de la glandula mamaria,
siendo eliminados en la misma, independiente de si el animal estd 0 no mostrando signos de
enfermedad durante el ordefio (24).

Asi mismo, la leche cruda puede contaminarse en cualquiera de las etapas durante su
obtencién, almacenamiento y comercializacibn con microorganismos patdégenos como, por
ejemplo, Escherichia coli patdégenas, L. monocytogenes, S. aureus, Salmonella spp.,
Campylobacter jejuni, Bacillus cereus y Yersinia enterocolitica (20, 24, 26-28).

En este documento se tendran en cuenta los microorganismos ampliamente asociados a
brotes por consumo de leche cruda y que cuenten con evidencia cientifica que los soporten.

3.1 PREVALENCIA DE PATOGENOS EN LECHE CRUDA DE BOVINOS

3.1.1 En el contexto internacional

Numerosas investigaciones han detectado en la leche cruda la presencia de microorganismos
patégenos (20, 29-32). En la tabla 1 se presenta la informacién reportada en diversos paises
de los diferentes microorganismos identificados en leche cruda, asi como algunos aspectos
importantes tales como hallazgos del estudio, lugar de muestreo y nimero de muestras. Se
observa que los datos varian en funciéon del microorganismo siendo mas frecuente la
informacion disponible para Salmonella spp., E. coli 0157:H7, Campylobacter spp. y S.
aureus. Puede observarse que la informacion disponible para Brucella spp. se presenta en
paises en vias de desarrollo, ya que paises industrializados como Australia, Nueva Zelanda,
Holanda, Canada, Noruega y el Reino Unido han sido declarados libres de Brucella spp. (33).
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Tabla 1. Presencia de microorganismos patdégenos reportados internacionalmente

Microor- ganismo Pais Muestras Prevoa/Lenua Hallazgos Fuente
Suecia 144 28.47 Reportaron presencia de esporas de B. cereus en muestras de I_qche de bovinos, y (34)
asociaron su presencia con factores ambientales y de alimentacién animal.
Bacillus cereus El 56% de las muestras presentaron niveles de esporas de B. cereus entre 1x10°mL
Holanda 25 56 en leche, encontrandose el ensilaje como el factor principal de ingreso de las (35)
esporas a la leche cruda.
Hogares 75
213 ((?poca sec_a) 2’3 Los autores concluyeron que el almacenamiento de la leche incrementa las
Kenia 219 (época lluvia) ' oportunidades de exposicion a B. abortus. (36)
Comercio informal 14236 Confirmaron presencia del microorganismo por la deteccién de anticuerpos y la
220 (época seca) i ; relacionaron con el sistema productivo.
Brucella abortus . ; O0a4.1
236 (época lluvia)
Las muestras se obtuvieron de leche cruda proveniente de tanques de
Birmania 113 973 almacenamiento. Los autores concluyeron que las explotaciones pequefias (<50 37)
(Myanmar) ’ cabezas de ganado/rebafio) parecen tener una menor probabilidad de infeccién por
Brucella.
Prevalencia en muestras de leche de tanques oscilé entre 0,4 y 12,3% e involucra
Campylobacter EEUU N/d 0,4a12,3% | leche no pasteurizada o mal pasteurizada. (20)
~ampy Este es un articulo de revision que recopila informacién de 7 fuentes.
jejuni - - —— -
Determinaron presencia en el 9,2% de las muestras atribuido a presencia de heces
EEUU 131 9,2 (38)
en la leche.
La seroprevalencia fue del 35% en reclusos de un establecimiento penitenciario y se
EEUU 120 35 confirmé una correlacion positiva entre el consumo de leche cruda y la presencia de (39)
anticuerpos especificos contra C. burnetti.
L La seroprevalencia fue del 25,6% en bovinos y del 1,5% en humanos. Los datos
Bovinos: 414 25,6 ; . oo ) S
Coxiella burnetii Corea Humanos: 205 15 sugieren que Io_s factores ambientales pueden contribuir a la diseminacion de C. (40)
' ’ burnetti en bovinos.
- 5 —
EEUU 21 42,9 L_a prevalencia fue del 42’,9/0 en muestras dg !eche cruda y se confirmé que es (41)
viable encontrar este patdgeno si se comercializa leche cruda.
. Se determind la presencia de anticuerpos en 59 muestras de leche de tanque
Dinamarca 100 59 extraidas de 100 hatos lecheros en ese pais. (42)
. Se determind en el 1% de muestras. Considerando que existen portadores
Turquia 100 1 . - . 7 o s (43)
asintomaticos, se aumenta el riesgo de trasmision desde la produccién primaria.
Kenia 264 0,8 Se relacioné con el consumo de leche no sometida a tratamientos térmicos. (36)
EEUU NR 08238 ]It_ueecr:l(zscruda de tanque. Este es un articulo de revision que recopila informacion de 3 (20)
Escherichia coli Costa Rica 100 5 Sq atribuy6 el 2% de las muestras positivas de leche cruda a la amplia utilizacién de (44)
métodos manuales de ordefio.
0157:H7 (45
Eqgipto 50 6 Leche sin pasteurizar de un supermercado o granja. 46)7
Canada 1.012 0,3 Leche cruda destinada a proceso. (45, 47)
Canada 1.720 0,9 Leche prohibida para la venta, se asumié que iba a ser pasteurizada. (45, 48)
Inglaterra y Tres de las muestras de leche cruda fueron positivas; estas tenian un recuento
Gales 1.097 0.3 microbioldgico satisfactorio. (45, 49)
Inglaterra 10 10 Las muestras de leche cruda provenian de bovinos con resultado positivo en heces (45, 50)




Prevalencia

Microor- ganismo Pais Muestras % Hallazgos Fuente
e implicados en un brote.
Alemania 273 0,4 Una de las muestras de leche cruda fue positiva. (45, 51)
Francia 205 21,5 Leche cruda destinada a elaboracién de quesos. (45, 52)
:\']lg::ga del 420 2,1 Aislamientos a partir del ambiente y leche cruda. (53)
Reino Unido 610 0,2 Leche cruda previa pasteurizacion. (45)
EEUU 23 4,3 Leche cruda relacionada con brotes. (45, 54)
EEUU 131 4,6 En leche de tangues de almacenamiento en finca. (38)
Costa Rica 100 3 La prevale_nma obt_enlda de Iech(_a cruda para uso industrial, E:ommde con los (44)
hallazgos internacionales de Italia, Nueva Zelanda y Canada.
Muestras de leche cruda.
India 2.060 51 Del total de muestras, 139 fueron positivas para Listeria y de estas, 105 fueron (55)
Listeria confirmadas como L. monocytogenes.
monocytogenes Francia 69 58 Se encontraron cifras similares a otras prevalencias reportadas para el mismo (56)
microorganismo y otras bacterias.
La revision realizada por los autores sefiala que segin los 13 articulos analizados la
EEUU NR 1a12,6 prevalencia esté entre 1,0 y 12,6% en leche de tanque. (20)
Malasia 930 19 Prevalencia de 1.9% en muestras de leche, cifras atribuidas a la deficiencia en el (57)
’ manejo adecuado de temperaturas de refrigeracion.
EEUU NR 11220 Sugiere que la flltra(_:lon_ de_ la leche antes de ingresar al tanque de almacenamiento (58)
en la finca, puede disminuir la prevalencia de Salmonella spp.
EEUU 861 2,6 Leche de tanque. (20,
Salmonella spp. - - - 38)
EEUU 131 6.1 Prevalencia del 6,1% y establece que la presencia de este patégeno en la leche (20, 38)
’ cruda aumenta el riesgo de su consumo y posteriores efectos sobre la salud. ’
Leche de tanque en produccion de lacteos.
EEUU N/d 02289 Este es un articulo de revision gue recopila informacién de 8 fuentes. (20)
- o - — =
Malasia 930 60,7 Alslado_en el _6(_),,74) de las muestras asociado a las técnicas de ordefio y a escasez (57)
Staphylococcus de medidas higiénicas adecuadas.
aureus Trinidad 915 372 Es p03|blt‘a,que exista multiplicacion de las células bacterianas previa a la (59)
refrigeracion de la leche.
El analisis de las 8 cepas aisladas demostré que todas eran virulentas y se (38)
Yersinia EEUU 131 6,1 estableci6 la necesidad de implementar medidas educativas a los productores de
-, leche.
enterocolitica . Se estimo la prevalencia de Y. enterocolitica en valores similares a otras bacterias
Francia 69 36 o (56)
como Listeria spp. y Salmonella_spp. en leche cruda.
EEUU 292 15,1 Se encontré en leche de tangue asociada a produccién de lacteos. (20)

NR: No registrado en la publicacién
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3.1.2

En Colombia

A continuacion se relacionan investigaciones que demuestran la presencia de patdégenos en

leche cruda en varias regiones del pais.

Tabla 2. Prevalencia de algunos microorganismos patégenos reportados en Colombia

Microor-
ganismo

Dpto.
Municipio

Muestras
analizadas

Prevalencia
%

Hallazgos

Fuente

Brucella spp.

Popayan (Cauca)

247

15

Los autores establecieron como factores de
riesgo esquemas de vacunacién incompleta y la
convivencia de bovinos con especies menores.
Estudio realizado en 2006.

(60)

Chicamocha
(Boyaca)

19

15,8
(incidencia)

Se encontraron diferencias significativas en la
presencia de microorganismos en relacion con
la época del afio.

(61)

Brucella abortus

Durania (Norte de
Santander)

136

13,23%

Leche cruda obtenida de tres fincas. Estudio:
2004 al 2005

Los resultados preliminares demostraron que es
posible usar PCR como prueba diagnéstica de
brucelosis en Colombia.

(62)

L.
monocytogenes

Boyaca

NR

22,2

Los autores referencian que la principal fuente
de contaminacion de la leche cruda fue la
alimentacién con ensilajes de mala calidad y
deficiencia en higiene de los tanques de
recepcion de la leche.

(65)

Boyaca

81

26

Muestras de leches no pasteurizadas. Se
detect6 por PCR convencional y PCR en tiempo
real, métodos mas rapidos que los estandar.

(66)

NR

NR

NR

Se encontraron los serotipos 4b/4d y 4e de L.
monocytogenes en leche cruda.

(63,
64)

Paipa (Boyacd)

10

50

Leche cruda destinada a la elaboracién del
queso “Paipa”. Se encontré el patégeno en el
50% de las muestras de proveedores. En este
estudio capacitaron a las personas involucradas
en el ordefio y se tomaron muestras
nuevamente obteniendo los mismos resultados;
los autores sefialan que la capacitacion no tuvo
ningun efecto en mejorar las condiciones del
ordefio.

(65).

Pamplona (Norte
de Santander)

200

5,5%

3%

Los autores encontraron como factores de
riesgo la temperatura de transporte (oscil6 entre
25,1°C + 4,2°C), la alta mezcla de leches en una
ruta (entre 6 y 40 diferentes proveedores), el tipo
de transporte y los largos periodos de tiempo del
mismo (superiores a 4 horas).

(66)

Chicamocha
(Boyacd)

28

92,8*

No se caracterizo la especie “monocytogenes”.

(61).

Mycobacterium
bovis

Sabana de Bogota

140

5,72

Se encontré un porcentaje de co-positividad del
11,1% entre la prueba de baciloscopia de los
frotis de los sedimentos de leche, con respecto a
la prueba de inoculacién en cobayos y un
porcentaje de co-positividad del 12,5% entre la
prueba de baciloscopia de los frotis de los
sedimentos de leche con respecto a la prueba
de aislamiento en medios de cultivo.

(67)

Sabana de Bogota

200

Se sugiere que la PCR es una técnica mas
especifica para la detecciéon M. bovis que la
prueba intradérmica de tuberculina.

(68)

Salmonella
spp.

Paipa (Boyacd)

10

70

Se encontro el patégeno en muestras de leche
cruda tomadas antes de la capacitacién a los
manipuladores; sobre Buenas Préacticas de

(65)




Microor- Dpto. Muestras |Prevalencia

) A : Hallazgos Fuente
ganismo Municipio analizadas % 9

Ordefio

Luego de la capacitacién no se evidencié una
10 60 disminucién significativa de la presencia del
patégeno.

Presencia en muestras de leche de centros de

4,4 .
acopio y plantas procesadoras en verano.

(69)
Sucre 179

En invierno se observa disminucion de su

1,8 .
presencia.

leche cruda obtenida de cuartos infectados con
mastitis subclinica y clinica en fincas
especializadas del altiplano cundiboyacense
(70).

Boyacay

Cundinamarca 1.143 29,09

Fue el principal gente etiologico aislado de leche
Cérdoba 329 87,84 cruda de bovinos con mastitis clinica y (71)
subclinica, en sistemas doble propésito

Estudio realizado en leche cruda proveniente de
34 hatos, donde el 41% de las muestras se
34 64,71 encontraron superando las 100.000 UFC/mL.

En el segundo muestreo realizado en época de
lluvia y aplicando terapia de la vaca seca, solo el

Chicamocha 9,09% super las 100.000 UFC/mL. (61)
(Boyaca) E i A . de lluvias |
Staphylococcus ste estudio mostr6 que en época de lluvias los
recuentos son mayores, debido a que la
aureus 33 66,67

contaminacion de las ubres de las vacas con
barro y estiércol y la alta humedad, facilitan una
mayor proliferacién de los microorganismos.

Reportan niveles de contaminacién similares en
la leche de los proveedores y en las mezclas
Paipa, Boyaca 20 100 Los recuentos variaron de 1,3 x 10° a 1,9 x 10° (65)
UFC/mL, siendo esta Ultima concentraciéon
suficiente para producir la toxina

Muestras de leche de centros de acopio

94 recolectadas en verano presentaron recuentos
superiores a 10° UFC/mL.

En invierno el 100% de las muestras

100 presentaron recuentos superiores a 10°
UFC/mL.

Sucre 179

(69)

*Listeria spp

De la tabla anterior se puede evidenciar que los datos de los tres estudios para Brucella spp
fueron similares mostrando una prevalencia entre 13,23% y 15,8% en leche cruda. En cuanto
a L. monocytogenes, Vanegas y Martinez (2008), encontraron los serotipos 4b/4d y 4e en
leche sin pasteurizar, lo cual podria indicar que en el pais circula el serotipo 4b responsable
del 98% de los casos de listeriosis humana en el mundo (63, 64). En algunos estudios se
concluy6 que la contaminacion y proliferacién de microorganismos patégenos en la leche esta
relacionada con condiciones inadecuadas de temperatura, tipo de transporte, mezcla de
leches en una ruta y largos periodos de tiempo en el transporte de la misma (superiores a 4
horas).

Por su parte, para el periodo 2000 a 2010 los Laboratorios de las Direcciones Territoriales de
Salud (DTS) de Cundinamarca, Distrito Capital, Santander, Narifio, Quindio y Risaralda
realizaron andlisis a 2400 muestras de leche cruda en comercializacion. Los datos
suministrados a la UERIA por dichos laboratorios, indican que del total de muestras
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analizadas solo al 0,25% (6/2.400) se les realiz6 analisis para la deteccion de L.
monocytogenes y Salmonella spp, reportando ausencia de estos microorganismos en las
mismas. Con respecto a S. aureus, solo el 0,29% (7/2.400) de las muestras fueron analizadas
para este patégeno, encontrandose 4 con recuentos menores a 10° UFC/mL (1 de
comercializacion, 3 de vivienda) y las 3 restantes (ventas ambulantes) presentaron recuentos
de 4,8 x 10°, 8,7 x 10% y 8,9 x 10° UFC/mL respectivamente. (72).

Es importante resaltar que en este documento, en el contexto nacional, no se mencionan
algunos de los microorganismos patdgenos referenciados internacionalmente como E. coli
0157:H7, E. coli enterotoxigénico (ETEC-ST), B. cereus, Y. enterocolitica y C. jejuni
identificados en leche cruda, debido a que en Colombia no se encontré informacién
disponible.
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3.2 BROTES DE INTOXICACION E INFECCION ALIMENTARIA POR CONSUMO DE
LECHE CRUDA

3.2.1 En el contexto internacional

Mundialmente, el consumo de leche cruda ha estado asociado a brotes de intoxicacion e
infeccion alimentaria (73-75). El pais que presenta considerable informacion sobre los brotes
reportados es Estados Unidos. Una recopilacion reciente estableci6 que en el periodo
comprendido entre 1990-2006, se presentaron 83 brotes asociados al consumo de leche
liquida de los cuales 37 estaban asociados con leche pasteurizada y 46 con leche no
pasteurizada; los microorganismos mas frecuentemente aislados fueron: Campylobacter spp.,
E. coli patégenas y Salmonella spp.; de esta informacion es interesante observar que estos
brotes se dan principalmente en hogares y granjas (76). EI Centro de Control de
Enfermedades (CDC) reporté que durante el periodo de 1973 a 1992 ocurrieron 46 brotes
asociados al consumo de leche cruda en 21 estados de los EEUU, que implicaron 1.733
casos, en los cuales los microorganismos mas frecuentemente aislados fueron
Campylobacter spp. (57%) y Salmonella spp. (26%). El 83% (38/46) de los brotes ocurrieron
antes de 1987, fecha a partir de la cual la Agencia de Medicamentos y Alimentos de los EEUU
(FDA) implement6 la prohibicion de la venta interestatal de leche cruda. En total el 87%
(40/46) ocurrieron en estados donde la venta de leche cruda interestatal era legal. Los autores
sugieren que la prohibicién de la venta interestatal de leche cruda podria reducir el nimero de
brotes asociados al consumo de leche cruda (73).

Con relacion a Brucella spp., en los dltimos 15 afios en EEUU no se han reportado brotes; sin
embargo, se han presentado casos esporadicos asociado al consumo de quesos importados
(33) y se ha establecido que la poblacién hispanica es la que presenta mayor riesgo de
infectarse (77). En el Reino Unido, un estudio retrospectivo entre 1940 y 1958 mostré un brote
de brucelosis que afecté a 17 nifios, de los cuales 13 casos se asociaron con el consumo de
leche cruda provenientes de hatos infectados (22)

Sobre L. monocytogenes, Lunde'n et al. (2004) (78) indican que, en Europa, el nimero de
brotes de listeriosis en humanos asociados al consumo de leche cruda y productos lacteos
elaborados a partir de la misma representa la mitad de los brotes totales. Ademas, afirma que
algunos brotes también se pueden presentar por consumo de leche pasteurizada debido a
recontaminacién del producto durante los procesos industriales.

Al analizar la informacion disponible no se encontraron brotes por Mycobacterium bovis
asociados al consumo de leche; no obstante, un estudio realizado en New York, Estados
Unidos, identific6 35 casos de infecciones en humanos por M. bovis entre el 2001 y el 2004;
casi todos los casos se presentaron en adultos inmigrantes o en nifios con padres oriundos de
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México donde se identific6 como posible causa del problema un queso fresco elaborado con
leche sin pasteurizar proveniente de México (79). Algunos autores sefialan que la ausencia de
brotes asociados a este microorganismo se da por los periodos largos que se presentan antes
de las manifestaciones clinicas de la enfermedad (79). La Unién Europea reporté 115 casos
de M. bovis en humanos en el afio 2008 (80).

En la tabla 3 se presenta una recopilaciéon de algunos brotes reportados internacionalmente.

Como puede observarse, los microorganismos frecuentemente implicados son Campylobacter
spp., E. coli 0157:H7, Salmonella spp. y S. aureus coagulasa positivo.
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Tabla 3. Algunos brotes reportados internacionalmente por el consumo de leche entre 1999 y 2010

Microorganismo | Pais (Estado) Afio dNeugggos Efectos secundarios Lugar Causas probables Fuente
EEUU (Kansas) 2007 25 NR Iglesiay escu.elq Queso elaborado a partir de ©1)
67 NR Evento comunitario leche cruda
C. jejuni EEUU (Utah) 2002 13 NR Evento (comida) Leche cruda (82)
. . s Leche cruda obtenida

EEUU (Wisconsin) 2001 75 9 hospitalizados NR directamente de una granja (82)

EEUU (Michigan) 2010 12 NR Granja Lé&cteos sin pasteurizar (83)

EEUU (Utah) 2010 15 NR Granja Leche cruda (84)

EEUU (New York) 2010 5 NR Granja Leche cruda (85)

EEUU (Pennsylvania) 2010 10 NR Granja Leche cruda (86)

EEUU (Pennsylvania) 2009 6 NR Granja Leche cruda (87)

EEUU (Wisconsin) 2009 35 NR Granja Leche cruda (88)

Campg’r');ba“er EEUU (Colorado) 2009 11 NR Granja Leche cruda (88)
' EEUU (California) 2008 16 1 Guillain-Barré Lecheria Leche cruda (89)
EEUU(Pennsylvania) 2008 7 NR Granja Leche cruda (90)

EEUU (California) 2008 15 NR Eco-granja Leche cruda (91)

EEUU (Georgia) 2007 4 NR NR Leche cruda (92)

EEUU (Kansas) 2007 19 NR Granja Leche crudayy lacteos (93)

elaborados con leche cruda
EEUU (Washington) 2007-2008 5 NR Granja Leche cruda (94)
Holanda 2005 22 NR Granja Leche cruda (95)
Campylobacter -

Holanda 2005 16 NR Granja Leche cruda (95)

E col EEUU (Connecticut) 2008 5 NR Granja Leche cruda (96)

.coli
EEUU (Washington) 2009 3 NR NR Leche cruda (89)
Sindrome Urémico Hemolitico en 1 Leche cruda en un viaie a
E. coli 026 Austria 2005 2 nifio y 1 nifia de 11 y 26 meses Hotel Buloaria ! 97)
respectivamente 9

Canada 2001 4 Recuperaciones mayor a 10 dias NR Leche cruda 9)

EEUU (Minnesota) 2010 8 NR Granja Lacteos sin pasteurizar (98)

E coli O157:H7 EEUU (Washington) 2010 2 Sindrome Urémico Hemolitico Granja Leche cruda (99)
EEUU (California) 2006 6 Sindrome Urémico Hemolitico Granja Leche cruda y calostro (100)
EEUU (Washington y 2005 18 Sindrome Urémico Hemolitico Granja Leche cruda (101)

Oregon)




Numero

Microorganismo | Pais (Estado) Afio de casos Efectos secundarios Lugar Causas probables Fuente
Pacientes: 11 mujeres y 1 hombre. Queso casero estilo
L. EEUU (Carolina del 10 embarazadas: 5 nacidos muertos, -
2000 12 - NR mexicano elaborado con (102)
monocytogenes | Norte) 3 partos prematuros y 2 recién leche cruda
nacidos infectados
M. bovis Nueva Zelanda 2006- 2007 1 Hospitalizacion NR Asociado al consumo d? (103)
leche cruda en la infancia
Salmonella - 2006 85 NR ) . Queso elaborado con leche
Newport EEUU (lllinois) 2007 67 NR Tienda de comestibles cruda (104)
EEUU (Multiestado: Leche cruda, crema de leche
lllinois, Indiana, Ohio y 2002 62 NR Granja - ' (105)
Salmonella mantequilla y malteada.
- A Tennessee)
Typhimurium . Industria lactea del Leche cruda y derivados
EEUU (Pennsylvania) 2007 2 NR Condado de York lacteos (106)
S. aureus Brasil (Minas de Gerais) 1999 328 NR NR Leche cruda, presencia de (107)

las toxinas SEA y SEB.

NR: No registrado en la publicacion
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3.2.2 Brotes en Colombia

En el Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) (108) durante el periodo 2008
- agosto de 2010, se reportaron 2 brotes asociados al consumo de leche (Tabla 4), donde los
microorganismos involucrados fueron E. coli y Staphylococcus coagulasa positivo. En el Informe
de Vigilancia de las Enfermedades Transmitidas por Alimentos de 2010 del Instituto Nacional de
Salud se reportaron 147 (16,5%) brotes asociados al consumo de queso de 899 brotes
notificados (109) donde los microorganismos implicados fueron S. aureus, E. coli, Salmonella
spp., Proteus spp., Bacillus cereus, L. monocytogenes y Shigella spp.

Tabla 4. Brotes reportados al SIVIGILA asociados al consumo de leche periodo 2007- 2010.

Afio Lugar Alimento implicado | Numero de casos Microorganismo asociado

2009 Sincelejo (Sucre) Leche 3 E. coli

2009 Sucre (Sucre) Leche 3 Staphylococcus coagulasa
positivo

Fuente: SIVIGILA, 2010 (108)

Se cuenta con informacién disponible en el periodo 1996-2004, durante el cual se establecieron
635 casos asociados a B. abortus. Para el afio 2009 el Laboratorio Nacional de Diagndstico
Veterinario-ICA procesoé y confirmé 22 casos de brucelosis humana (110). Es importante aclarar
que, en la mayoria de estos reportes, se desconoce la fuente de contagio.



3.3 CARATERISTICAS Y METODOS DE DETECCION DE LOS MICROORGANISMOS
PATOGENOS ENCONTRADOS EN LECHE CRUDA

A continuacion se describen la taxonomia, morfologia, fisiologia y métodos de deteccién de los
microorganismos patégenos mayormente encontrados en leche cruda y que son abordados en
esta evaluacion de riesgos.

3.3.1 Bacillus cereus

B. cereus es un bacilo Gram positivo, aerobio facultativo, esporulado y ampliamente diseminado
en el suelo. Pertenece a la familia Bacillaceae, taxonomicamente es un grupo ambiguo que
incluye diversas especies como B. cereus y B. weihenstephanensis; B. mycoides y B.
pseudomycoides (69, 112, 113).

Para la deteccion y enumeracién de B. cereus en leche, se recomienda el procedimiento
estandar en placa de la FDA (2003), donde se utiliza el agar manitol-yema de huevo-polimixina.
Las cajas se incuban a 30°C por 24 h, luego en ellas se realiza el recuento y las colonias
presuntivas son confirmadas mediante pruebas bioquimicas (114).

3.3.2 Brucella spp.

Brucella spp. es un microorganismo facultativo intracelular. Es un cocobacilo corto de 0,5 a 0,7
um de didmetro y 0,6 a 1,5 um de largo, Gram negativo, inmovil, aerobio estricto, no capsulado,
catalasa y oxidasa positivo (37). El género Brucella, pertenece al familia Brucellaceae, incluye
nueve especies, siete de las cuales afectan animales terrestres: B. melitensis, B. abortus, B.
suis, B. canis, B. ovis, B. neotomae y B. microti (115) y dos que afectan mamiferos marinos B.
ceti y B. pinnipedialis (116). Las tres primeras especies son llamadas Brucellas clasicas y dentro
de estas especies siete bhiovares son reconocidos para B. abortus, tres biovares para B.
melitensis, y cinco para B. suis; de las otras especies no se tiene informacion (33). B. abortus,
B. suis, B. canis, y especialmente B. melitensis causan infecciones en el hombre (117).

Para la deteccion de Brucella spp. en leches se pueden utilizar dos métodos: microbiol6gicos e
inmunoldgicos (118). El protocolo utilizado para el aislamiento de Brucella spp. en leche cruda
esta recomendado por el Comité Conjunto FAO-OMS de Expertos en Brucelosis. La
identificacion y tipificacion de Brucella spp. se realiza mediante métodos inmunoldgicos y
moleculares (62, 119).

3.3.3 Campylobacter spp.
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Es el género representativo de la familia Campylobacteriaceae. En la actualidad, el género
Campylobacter consta de 17 especies, 4 de las cuales se han dividido adicionalmente en 8
subespecies (120). Se reconoce a C. jejuni y C. coli como las principales especies asociadas a
ETA (121). Son células pequefias, Gram negativas, de forma vibrioide o espiral con 0,2 a 0,8
um de anchoy 0,5 a 5 um de largo; son catalasa y oxidasa positiva. Es microaerofilico (requiere
para su crecimiento 10% CO,) pero algunas especies pueden crecer aerbbica o
anaerdbicamente. No forma esporas y tiene una movilidad caracteristica de rotacion rapida por
medio de un solo flagelo polar en uno 0 ambos extremos (122, 123).

Para el aislamiento de Campylobacter spp. en leche cruda es recomendado el método de la
FDA (2001) (124). Este método necesita una etapa de pre-enriguecimiento y otra de
enriguecimiento previa a la siembra en medios selectivos, con el fin de recuperar las células
presentes en el alimento. Para su crecimiento en medios de cultivo, requiere de una
temperatura de incubacion de 42°C en condiciones de microaerofilia (5% de oxigeno y 10% de
diéxido de carbono) (124, 125). Posteriormente, se realizan pruebas bioquimicas para la
confirmacion de las colonias. Comercialmente existen métodos inmunoldgicos y genéticos para
la identificacion de este género.

3.3.4 Coxiella burnetii

Este microorganismo es un patdgeno intracelular y tradicionalmente se ubica en la familia
Rickettsiaceae; sin embargo, estudios filogéneticos recientes han demostrado que C. burnetii
esta mas estrechamente relacionado a Legionella, y Francisella que al género Rickettsiella.
Este organismo es clasificado actualmente en la familia Coxiellaceae, orden Legionallales en la
subdivision de Proteobacteria (126).

Por ser un microorganismo intracelular los métodos de deteccidon estan enfocados al
diagnostico de la zoonosis; en leches se pueden utilizar métodos inmunolégicos o técnicas
moleculares usando PCR (126); también se han usado lineas celulares para su crecimiento
(227).

3.3.5 Escherichia coli patégenas

E. coli pertenece a la familia Enterobacteriaceae. Son bacilos cortos Gram negativos de 2 um
de largo y 0,5 um de diametro, catalasa positivos, oxidasa negativos y anaerobios facultativos.
Este grupo concentra una diversidad de serovares y solo unos pocos son patdgenos para el
hombre por via alimentaria (45). Pueden diferenciarse serolégicamente con base en los
antigenos somaticos (O), flagelares (H) y capsulares (K). Presentan fimbrias y estructuras
parecidas que desempefian un papel importante en su patogenicidad. Las cepas de E. coli que
causan la enfermedad diarreica son clasificadas en grupos especificos basados en su
virulencia, mecanismos de patogenicidad, sintomas clinicos, y serogrupos O:H. Estas son: E.
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coli enteropatégena (EPEC); E. coli enterotoxigénica (ETEC); E. coli enteroinvasiva (EIEC); E.
coli de adherencia difusa (DAEC); E. coli enteroagregante (EAEC) y E. coli enterohemorragica
(EHEC). Dentro de este grupo EHEC es la mas importante por su impacto en salud publica,
recibe sindnimos que incluyen E. coli productor de Shiga Toxina (STEC) debido a su homologia
cercana con la toxina Shiga del género Shigella y E. coli productor de Verotoxina (VTEC) por
producir toxinas que afectan las células vero. De estas, E. coli enteropatégena (EPEC), E. coli
enterotoxigénica (ETEC) y E. coli enterohemorragica (EHEC) son las mas frecuentemente
involucradas en ETA (128, 129).

Para el aislamiento e identificacion de las cepas patdégenas de E. coli, diferentes a E. coli
0157:H7, en leche cruda se recomiendan los métodos propuestos por la FDA (2009) (129).
Para la enumeracién de E. coli enterotoxigénico (ETEC), se realizan diluciones y posterior
siembra en medios selectivos, Agar Mac Conkey y L - EMB (Eosina Azul de Metileno de
Levine); las colonias sospechosas se someten a una caracterizacion bioquimica por métodos
convencionales. Si los recuentos exceden de 10*, se recomienda realizar pruebas genéticas
para establecer el grupo al que pertenecen (129). Para la identificacién de E. coli 0157:H7, se
recomienda el método de PCR en tiempo real, el cual recientemente fue validado por la FDA 'y
que mostr6 mejor recuperacion al compararlo con el método microbiolégico. Se utiliza un
protocolo que consta de un enriguecimiento, posterior siembra en un medio selectivo e
identificacion mediante pruebas inmunol6gicas y moleculares (129).

3.3.6 Listeria monocytogenes

En la actualidad, el género Listeria pertenece a la familia Lactobacillaceae. Comprende ocho
especies claramente diferenciadas: L. monocytogenes, L. innocua, L. welshimeri, L. seeligeri, L.
ivanovii, L. rocourtiae, L. marthii (130, 131) y L. grayi, de las cuales solo se consideran
patdgenas L. monocytogenes y L. ivanovii. Las especies que se encuentran con mayor
frecuencia en los alimentos son L. innocua y L. monocytogenes (121, 132, 133).

L. monocytogenes es un bacilo corto con 0,4 a 0,5 um de diametro y 0,5 a 2,0 um, de largo,
Gram positivo, asporégeno, aerobio y anaerobio facultativo. Es Catalasa positiva y oxidasa
negativa. Accidentalmente puede originar formas cocoides o células aisladas de 10 um de
longitud. Son moviles a 25 °C pero no a 35 °C. L. monocytogenes esta subdividida en serotipos
basados en los antigenos somatico (O) y flagelar (H). Se han identificado 13 serotipos de L.
monocytogenes (1/2a, 1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 5, 6a, y 6b). A pesar de su amplia
distribucién en la naturaleza, solo 3 serotipos (1/2a, 1/2b y 4b), se han reportado en infecciones
humanas (132).

Para la deteccion y enumeracion de L. monocytogenes en leche cruda se pueden utilizar el

método propuesto por la FDA (134), en el cual estd basada la técnica de presencia/ausencia
que utiliza el INVIMA para leche y productos lacteos en Colombia (135), y el recuento en placa
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propuesto por la norma ISO 11290-2. Las primeras técnicas se basan en un enriquecimiento
selectivo a partir de 25 mL de muestra en un caldo selectivo para Listeria spp., posterior
siembra en medios selectivos y purificacion de las colonias para realizar la identificacion
bioguimica del microorganismo. En el segundo método se realiza un recuento y las colonias
sospechosas que pertenecer al género Listeria se someten a identificacion bioquimica (134).
Actualmente, se emplean kits de identificacién rapida, asi como pruebas para serotipificacion e
identificacion de L. monocytogenes por técnicas moleculares e inmunolégicas disponibles en el
mercado.

3.3.7 Mycobacterium bovis

M. bovis es un miembro del “Complejo Mycobacterium tuberculosis” un grupo de
microorganismos genéticamente similares que infectan al hombre y animales y que incluye 5
especies (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M. canetti y M. microti) (103).

Para la deteccion de este microorganismo en leches se han desarrollado diversos métodos
moleculares debido a las dificultades en su crecimiento (136).

3.3.8 Salmonella spp.

Pertenece a la familia Enterobacteriaceae. Son bacilos Gram negativos, miden 0,4 a 0,6 um de
ancho por 2 a 4 um de largo, anaerobios facultativos, asporégenos, usualmente maviles por
flagelos peritricos (121). Las serovariedades de Salmonella son diferenciadas por los antigenos
de superficie somatico (O) y flagelar (H) (40, 137).

La nomenclatura y clasificacion taxonémica del género Salmonella ha sido tema de polémica
durante décadas. La clasificacion descrita a continuacion sigue la propuesta por Le Minor y
Popoff (1987) (138), Reeves et al. (1989) (139) y Tindall et al. (2005) (140). Actualmente,
Salmonella esta dividida en dos especies, S. enterica y S. bongori (141). Salmonella entérica
esta dividida en seis subespecies que son categorizadas por Tindall et al. (2005) (140) como se
muestra en la tabla 4.

Tabla 5. Clasificacién de la especie entérica de Salmonella

Nombre Grupo
Salmonella enterica subesp. Enterica Subesp. |
Salmonella enterica subesp. Salamae Subesp. Il
Salmonella enterica subesp. Arizonae Subesp llla
Salmonella enterica subesp. Diarizonae Subesp llIb
Salmonella enterica subesp. Houtenae Subesp IV
Salmonella enterica subesp. Indica Subesp VI

Fuente: Doyle,2005 (121).
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El grupo V identificado originalmente como Salmonella subsp. bongori, ahora es reconocido
como una especie separada, S. bongori. En la subespecie | (entérica), se encuentran mas del
95% de los serovares que afectan a los humanos, S. entérica serovar Typhimurium (S.
Typhimurium), S. entérica serovar Enteritidis (S. Enteritidis), son las serovariedades mas
comunes asociadas al consumo de alimentos (142-144).

Para el aislamiento de Salmonella spp. en leche cruda se recomienda el método tradicional
descrito por la FDA (2007) (145), el cual comprende un pre-enriquecimiento en medios no
selectivos con el fin de recuperar las células con dafio subletal, un enriquecimiento en medios
selectivos que contienen sustancias inhibidoras para evitar el crecimiento de microorganismos
competidores, y la siembra en medios sdlidos selectivos para diferenciar las colonias de
Salmonella spp. de otras enterobacterias. La confirmacion de las cepas se realiza mediante
pruebas bioquimicas y la identificacién de los antigenos somético (O) y flagelar (H) utilizando
sueros especificos (135, 145).

3.3.9 Staphylococcus aureus enterotoxigénico

Pertenece al género Staphylococcus y se presenta en forma de cocos Gram positivos que se
dividen en mas de un plano para formar racimos tridimensionales de células pequefas. El
tamafio de las células varia de 0,5 a 1,5 um de didmetro. Son anaerobios facultativos, no
moéviles, catalasa y coagulasa positivos. Sensible a la lisostafina y furanos y resistente a la
bacitracina (146, 147).

Pertenece a la familia Micrococcaceae que incluye los géneros Micrococcus, Staphylococcus y
Planococcus (121). Actualmente, se admite un total de 35 especies de acuerdo a su potencial
para producir coagulasa. Es ubicuo en el ambiente y esta presente en el aire, polvo, aguas,
aguas residuales, superficies, hombre y animales (148).

Para la deteccion y enumeracion de S. aureus en leche, se recomienda el procedimiento
estandar en placa de la FDA (2003) (149), que utiliza el agar Baird Parker suplementado con
emulsion de yema de huevo y telurito. Las cajas se incuban a 35 °C por 24 a 48 horas, luego en
ellas se realiza el recuento de colonias tipicas. Las colonias de S. aureus se confirman
mediante las pruebas de coagulasa y nucleasa termoestable, asi como la sensibilidad a la
lisostafina y fermentacion de glucosa y manitol. Ademas de las técnicas tradicionales para la
identificacion y caracterizacion de S. aureus y sus toxinas, se utilizan diversas técnicas
inmunoldgicas y moleculares (150).

3.3.10 Yersinia enterocolitica

Pertenece a la familia Enterobacteriaceae, género Yersinia en el cual se agrupan 11 especies.
Es un bacilo Gram negativo, oxidasa negativo que fermenta la glucosa. Y. enterocolitica es una
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especie heterogénea que se puede dividir en un gran nimero de subgrupos segun la actividad
bioquimica y los antigenos O de los liposacaridos (151).

Para la deteccion de Y. enterocolitica se recomienda el procedimiento establecido por la FDA, el
cual se basa en un preenriquecimiento en medio especifico durante 10 dias a 10°C, y
posteriores aislamientos en medios de cultivo especificos, las colonias caracteristicas se
someten a identificacion bioquimica (152).
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4. CARACTERIZACION DEL PELIGRO

En este componente, se desarrollan los efectos adversos para la salud relacionados con los
microorganismos patégenos mayormente asociados al consumo de leche cruda y que son
abordados en esta evaluacion de riesgos.

4.1 Bacillus cereus

B. cereus produce dos tipos de sindromes de acuerdo con la toxina producida:
Bacillus cereus (Toxina Entérica)

Nombre de la _enfermedad: Sindrome diarreico causado por enterotoxina de B. cereus (121,
151).

Periodo de incubacion: El periodo de incubacion identificado se estima entre 8 y 16 horas,
logrando alcanzar en algunos casos hasta 24 horas (153).

Sintomas: Dentro de los sintomas de esta enfermedad se identifica dolor abdominal, tenesmo
rectal, diarrea acuosa y a veces nauseas (114), pero no vémito.

Factores de Virulencia: B. cereus produce diferentes complejos de enterotoxinas de tipo
proteico, denominadas:

- Hemolisina BL (HBL): es un complejo de proteina con tres diferentes subunidades
proteicas: B, L; y L,y es sugerida como un factor primario de virulencia;

- Enterotoxina T: es termolabil, esta toxina no se ha asociado con brotes alimentarios

- Complejo enterotoxina no hemolitico (NHE), que incluye tres proteinas de 39,45 y
105 kKa.; y

- Citotoxina K (114, 151).

Modo de accidon del microorganismo: Las células de B. cereus en crecimiento vegetativo en el
intestino delgado producen una enterotoxina que causa la enfermedad diarreica. Aunque no es
totalmente conocido el mecanismo, se sabe que luego de la ingestion de las células vegetativas
o las esporas de B. cereus, las toxinas son sintetizadas y liberadas durante el final de la fase
logaritmica del crecimiento del microorganismo dentro del huésped e interactGan con los
receptores del intestino delgado. La enterotoxina rompe la membrana de las células epiteliales,
sin ser completamente esclarecido el mecanismo (121, 151).
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Las enterotoxinas —de tipo proteico- pueden ser pre-producidas en el alimento cuando la
poblacion de B. cereus es como minimo 100 veces superior a la necesaria para causar una
intoxicacion alimentaria (154).

Morbilidad: Existe un subregistro importante por lo que la verdadera incidencia del sindrome
diarreico no esta totalmente establecida (151).

Mortalidad: Existen muy pocos casos fatales causados por B. cereus, con un caso reportado
atribuido a la toxina emética (155).

Grupos de riesgo: Todos los grupos de personas son susceptibles, aunque los sintomas mas
severos se han asociado con poblaciones sensibles, como son las personas mayores de 60
afios y los jovenes menores de 19 afios (121).

Dosis infectiva: La enfermedad diarreica ocasionada por B. cereus se caracteriza por requerir
un nimero de células viables o esporas entre 10° y 10’ UFC/g (121).

Bacillus cereus (Toxina Emética)

Nombre de la enfermedad: Sindrome emético causado por B. cereus (121, 151).

Periodo de incubacién: el periodo de incubacion identificado se estima entre 1 a 6 horas (121,
153).

Sintomas: Dentro de los sintomas de esta enfermedad se encuentran naulseas, vomito y
malestar; la diarrea no es comun en este tipo de enfermedad (121, 156).

Factores de Virulencia: La toxina emética de B. cereus es un péptido ciclico termoestable de 1,2
KDa, denominada cereulide ([D-O-Leu-D-Ala-L-O-Val-L-Val];) (157), resistente al calor (es
estable a 126°C por 90 minutos), pH (es estable entre 2 -11) y a la protedlisis, y esta
involucrada en las intoxicaciones eméticas (154). Es una toxina preformada en los alimentos de
la cual se desconoce su via sintética. Puede ser producida en forma simultanea con la toxina
diarreica (155).

Modo de accién del microorganismo: El mecanismo de accion de la toxina emética es
desconocido (155).

Morbilidad: Al no ser de natificacién obligatoria, existe un subregistro importante por lo que las
cifras aln no estan totalmente esclarecidas.
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Mortalidad: Existen muy pocos casos fatales causados por B. cereus, con un caso reportado
atribuido a la toxina emética (155).

Grupos de riesgo: Todos los grupos de personas son susceptibles a la intoxicacion e infeccion,
pero existe variacion en la intensidad de los sintomas entre los individuos (121).

Dosis infectiva: La enfermedad diarreica ocasionada por B. cereus se caracteriza por requerir
un ndmero de células viables o esporas entre 10° y 108 células/g (121).

4.2 Brucella spp.

Nombre de la enfermedad: Brucelosis (158).

Periodo de incubacién: El periodo de incubacion de la brucelosis es variable, con un rango
entre 3 y 60 dias. La mayor parte de las enfermedades se presentan mas o menos 1 mes
después de la exposicion (159).

Sintomas: En los humanos, la brucelosis tiene un amplio espectro de sintomas. Los rasgos
clinicos de la brucelosis dependen del estado de la enfermedad, y del 6rgano y sistemas
involucrados. Brucella spp. ha sido reportada por comprometer el sistema nervioso central y
periférico, y los sistemas gastrointestinal, hepatobiliar, genitourinario, muisculo-esquelético y
cardiovascular. Asi mismo, puede incluir fiebre, sudores, dolores de cabeza y de espalda y
debilidad fisica. La principal caracteristica de la brucelosis es la fiebre, seguida de una
implicacion osteoarticular, sudoracion, astralgia o artritis, hepatomegalia, esplenomegalia y
sintomas pasajeros (160). Cuando se presenta la brucelosis aguda, la enfermedad puede ser
leve y autolimitada; cuando no existe tratamiento oportuno puede pasar a crénica donde se
acentlan los sintomas. En el caso de la enfermedad de gravedad media, generalmente la
recuperacion se logra de 1 a 3 meses (158).

Factores de Virulencia: Los mecanismos por los que entra Brucella spp. a las células e invade
las células fagociticas y no fagociticas ain son objeto de investigacion y de debate. Los factores
de adhesion a las células e invasién no han sido caracterizados (161). La identificacion de los
factores clasicos de virulencia como toxinas, capsula o fimbrias no ha sido posible. Sin
embargo, se conoce que Brucella spp. es un patdgeno intracelular facultativo, condicién que le
permite protegerse de la accidon de los antibiéticos y de los mecanismos efectores dependientes
de anticuerpos. De alli que la infeccién sea cronica, pues tienen la capacidad de adherirse,
penetrar y multiplicarse en células fagociticas como no fagociticas (162).

Modo de accidn del microorganismo: Después de atravesar la barrera protectora de la piel o de
las mucosas, Brucella spp. llega a los ganglios linfaticos periféricos donde es fagocitada por los
neutrofilos y macrofagos. En la fase de generalizacion, el microorganismo se disemina por todo
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el organismo a través de la corriente sanguinea. Aunque son capaces de colonizar
practicamente todos los 6rganos y tejidos, el bazo, el higado y la médula 6sea son los
principales érganos diana (25).

Morbilidad: La verdadera incidencia de la brucelosis humana es desconocida. Los reportes de
incidencia en areas endémicas varian mucho, de <0,01 a >200 por 100.000 habitantes (161).

Mortalidad: La mortalidad por brucelosis es rara; sin embargo es una enfermedad altamente
debilitante e incapacitante (160).

Grupos de riesgo: Todas las personas en general son susceptibles de contraer la enfermedad,
pero principalmente los trabajadores en contacto con animales infectados o sus productos y
personal de laboratorio. También los veterinarios y el personal de limpieza de los establos son
susceptibles de adquirirla (162). Adicionalmente, durante el curso de los embarazos, las
mujeres corren el riesgo de incurrir en abortos espontdneos o transmision intrauterina a los
fetos (163).

Dosis infectiva: La dosis infectiva de Brucella spp. es de 10 — 100 UFC/g o mL (164).

4.3 Campylobacter jejuni

Nombre de la enfermedad: Campilobacteriosis (121).

Periodo de incubacién: El periodo de incubacién es de 2 a 5 dias (120, 165).

Sintomas: Los sintomas mas frecuentes de la infeccién intestinal por C. jejuni son dolor
abdominal, fiebre y diarrea, algunas veces acompafiadas de vémito. El dolor abdominal y la
fiebre pueden preceder a la diarrea. La diarrea puede ser profusa, acuosa y alternativamente
sanguinolenta. Aunque la diarrea es intensa, s6lo se presenta deshidratacion en personas
jévenes o de edad avanzada (124, 165). Dentro de las secuelas y como una de las
complicaciones importantes, se encuentra el Sindrome de Guillain—Barré cuyos sintomas son
hormigueo, debilidad muscular y paralisis debido al dafio causado en la cubierta de los nervios
por desmielinizacion. Asi mismo, en el caso de la artritis reactiva, los sintomas urinarios
aparecen en los primeros dias de la infeccion, seguidos por fiebre baja, inflamacién de la
conjuntiva del ojo (conjuntivitis) y artritis en el transcurso de las semanas siguientes. La artritis
puede ser leve o severa y puede afectar s6lo a un lado del cuerpo o a mas de una articulacion
(166, 167). La enfermedad es usualmente limitada en un periodo de 5 a 8 dias, pero puede
prolongarse y la eliminacion del microorganismo persiste a menudo después de que los
sintomas clinicos han finalizado (165).
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Factores de Virulencia: Los mecanismos de patogenicidad de C. jejuni no estdn completamente
dilucidados, pero se reconoce como un microorganismo invasivo y productor de una toxina
termolabil. La enfermedad es causada por la infeccién del tracto intestinal. Se reconocen en C.
jejuni, cuatro factores principales de virulencia: la motilidad, la adherencia, la invasion y la
produccion de toxina. La motilidad no so6lo se requiere para que la bacteria alcance los sitios a
los cuales se va a unir, sino que también se requiere para su penetracion al interior de las
células epiteliales. La adherencia a las células epiteliales es un factor importante para la
colonizacién y puede aumentar la concentracion local de productos bacterianos secretados. La
invasion a través de las células refleja el mecanismo virulento mediante el cual el
microorganismo causa dafio, inflamaciébn y de ese modo gastroenteritis (165, 168).
Adicionalmente, se ha reportado que C. jejuni produce al menos dos exotoxinas: una citoténica
termolabil o enterotoxina (CTJ) y una citotoxina, las cuales pueden inducir a la produccion de
diarrea acuosa, moco sanguinolento y deposiciones con leucocitos, sintomas caracteristicos de
las enteritis causadas por este microorganismo (169).

Modo de accidén del microorganismo: Al iniciar la infeccidn, C. jejuni cruza la capa mucosa que
cubre las células epiteliales y se adhiere a ellas. La invasion de las células epiteliales puede
llevar al dafio de la mucosa e inflamacién la mayoria de las veces (121). En cuanto a los efectos
de la enterotoxina, se sabe que ésta eleva los niveles del cAMP produciendo efectos
inflamatorios (168).

Morbilidad: C. jejuni se ha identificado como la causa mas comun de diarrea infecciosa aguda
en paises desarrollados. Se ha estimado que en EEUU 2,5 millones de casos de
campilobacteriosis se presentan anualmente. Ademas, Campylobacter spp. es el responsable
de aproximadamente el 17% de los casos de hospitalizacion por infecciones transmitidas por
alimentos (170).

Mortalidad: Aproximadamente 2,4 a 4 millones de casos de campilobacteriosis estan asociados
con 120 muertes al afio (124). La proporcibn de casos de muerte por infeccion de
Campylobacter spp. es de 0,1, lo que equivale a 1 muerte por 1.000 casos (170).

Grupos de riesgo: En paises industrializados los sintomas son mas severos en adultos jévenes.
En paises en desarrollo, hay un alto rango de portadores asintomaticos y nifios de corta edad
con sintomas leves donde la infeccion esta generalmente restringida a nifios, y no se conoce
claramente su estacionalidad. En paises industrializados, la infeccién es a menudo estacional y
las poblaciones de riesgo son en su mayoria adultos jévenes y nifios de corta edad. Se cree
que esta diferencia se debe a la temprana adquisicién de inmunidad de los pacientes en paises
en desarrollo, seguida de una multiple exposicion a Campylobacter spp. y por la no existencia
de variaciones geograficas en los tipos de cepas (165).

39



Dosis infectiva: Algunos estudios sugieren que entre 4 x 10° a 5 x 10> UFC/g o mL pueden
causar la enfermedad. Otros estudios consideran dosis infecciosas de 5 x 10? a 8 x 10° UFC/g o
mL (124, 165).

4.4 Coxiella burnetii

Nombre de la enfermedad: Fiebre Q (171).

Periodo de incubacion: El periodo de incubacion corresponde de dos a tres semanas, es decir,
entre 14 a 28 dias (171).

Sintomas: No existe una informacion disponible y concluyente sobre el efecto de C. burnetii
cuando infecta por via oral; sin embargo, se conoce que la fiebre Q es una enfermedad febril,
aguda e inespecifica, en la cual la hepatitis y la neumonia atipica se presentan en los casos
graves. Algunas personas pueden desarrollar una infeccion crénica con endocarditis valvular
(a71).

Factores de Virulencia: La infectividad y los factores de virulencia por via oral se encuentran
escasamente documentados; sin embargo, se han identificado genes codificadores de una
proteina potencializadora de la infecciébn de los macréfagos (Mip), cuya evidencia en otros
microorganismos la seflalan como una parte crucial para la infeccion. Asi mismo, al
lipopolisacarido (LPS) se le atribuyen propiedades de virulencia ya que facilita el ingreso a la
célula y participa en la reorganizacion de los filamentos de actina para la colonizaciéon de las
mismas (172).

Modo de accién del microorganismo: Los datos sugieren que C. burnetii, puede salir del tracto
gastrointestinal y producir una infeccién suficiente para estimular el sistema inmune,
desconociéndose el desarrollo completo de la enfermedad. Durante el proceso infeccioso, C.
burnetii es tomada por las células huésped en los fagosomas y después de varios ciclos de
replicacion, es liberado en el tracto gastrointestinal donde se produce la infeccién (40).

Morbilidad: Este parasito intracelular no es de notificacion obligatoria en todos los paises; por lo
tanto, existen subregistros. Sin embargo, en EEUU se ha incrementado el nimero de casos
reportados hasta alcanzar cifras de 132 casos en el 2008 (171).

Mortalidad: Se estima que entre el 1% al 2% de personas con fiebre Q aguda fallecen de esta
enfermedad (173).

Grupos de riesgo: En términos generales, cualquier persona que consuma leche cruda es
susceptible de infeccién; sin embargo, las mujeres en embarazo, pacientes con VIH e
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inmunocomprometidos o con tratamientos de quimioterapia, hacen parte de los grupos mas
susceptibles (41).

Dosis infectiva: La infectividad por via oral no ha sido totalmente esclarecida; sin embargo se ha
estimado a través de modelos animales en cifras bajas de 1 microorganismo /mL (173).

4.5 Escherichia coli enterohemorragica O157:H7

Debido a su impacto en salud publica, esta evaluacion de riesgo solo caracterizara la E. coli
enterohemorragica O157:H7.

Nombre de la enfermedad: Colitis hemorragica causada por E. coli enterohemorragico (EHEC).
Considerando que las E. coli enterohemorragicas son las mas frecuentemente involucradas en
ETA, sélo se hace la caracterizacion de esta especie (128, 129).

Periodo de incubacion: Los periodos de incubacién son variables de acuerdo al tipo de cepa
causante de la enfermedad. La colitis hemorragica causada por E. coli enterohemorragico
(EHEC) usualmente tiene un periodo de incubacion de 3 a 4 dias que pueden prolongarse entre
5y 8 dias 0 ser mas cortos entre 1y 2 dias (174).

Sintomas: La diarrea producida por E. coli enterohemorragico (EHEC) inicialmente se presenta
como no sanguinolenta, con o sin vémito, dolor abdominal y fiebre. Después de 1 o 2 dias la
diarrea se torna sanguinolenta y se intensifica el dolor abdominal. Tiene una duracién de 4 a 10
dias, con heces abundantemente sanguinolentas. Se pueden presentar complicaciones como el
Sindrome Urémico Hemolitico que se caracteriza por la triada: anemia hemolitica
microangiopdatica, trombocitopenia e insuficiencia renal aguda, que frecuentemente sucede a un
periodo prodromico de diarrea con sangre en los 5 a 7 dias previos, conformando el cuadro
clinico clasico. Ademas se puede acompariar de sintomas neuroldgicos o respiratorios, prolapso
rectal, o anuria severa (128). Se ha estimado que la recuperacién de la enfermedad producida
por E. coli enterohemorragico (EHEC) es de 4 a 10 dias (128).

Factores de virulencia: Aungue no se ha esclarecido totalmente el mecanismo de patogenicidad
de EHEC, se han identificado varios factores de virulencia, principalmente la produccién de una
citotoxina con actividad en las células Vero llamada Verocitotoxina (VT) y una citotoxina
semejante a la toxina de Shigella dysenteriae también llamada Shiga toxina (STX). Ademas de
las Shiga toxinas (STX), otros factores de virulencia incluyen un plasmido que codifica para una
enterohemolisina y un factor de adherencia intestinal que juega un papel importante en la
adherencia del microorganismo a las células epiteliales (175). La intimina (proteina) juega un
papel importante en la adherencia del microorganismo, al igual que otros factores aun en
estudio (128).
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Modo de accién del microorganismo: En términos generales, las cepas de E. coli productoras de
enfermedad diarreica siguen el mismo esquema de infeccidn: colonizaciéon de un sitio de la
mucosa, evasion de los mecanismos de defensa del huésped, multiplicacién y dafio en el
huésped. La presencia de fimbrias que le ayudan a adherirse a las superficie de las células, es
una propiedad que tienen casi todas las cepas de E. coli, incluyendo las no patégenas. Sin
embargo, las cepas diarreicas de E. coli poseen fimbrias antigénicas especificas que aumentan
su capacidad para colonizar el intestino y permiten su adherencia a la mucosa del intestino
delgado que, normalmente, no es colonizado (128).

Morbilidad: EL CDC ha estimado que E. coli enterohemorragico (EHEC) produce unas 20.000
infecciones 0 mas en EEUU anualmente (128).

Mortalidad: El indice de mortalidad de la infeccion causada por E. coli enterohemorragico
(EHEC) en ancianos es del 50% (129).

Grupos de riesgo: Todos los grupos de personas pueden presentar enfermedad diarreica por E.
coli EHEC, pero especialmente los bebés, nifios de hasta 5 afios y ancianos son las
poblaciones més susceptible (174).

Dosis_infectiva: Se han reportado dosis infectivas de menos de 10 UFC/mL de E. coli
enterohemorragico (129).

4.6 Listeria monocytogenes

Nombre de la enfermedad: Listeriosis humana. L. monocytogenes causa dos formas de
listeriosis: listeriosis gastrointestinal no invasiva y listeriosis invasiva (121, 176).

Periodo de incubacién: El periodo de incubacion del sindrome gastrointestinal se desconoce
pero suele ser mayor de 12 horas (176). En los casos severos de listeriosis, este es
desconocido pero puede estar entre varios dias y 3 semanas. En mujeres embarazadas y
personas inmuno comprometidas que adquieren la infeccion por el consumo de alimentos
contaminados, varia de 1 dia a varios meses (132) . En los casos de listeriosis invasiva, se
estima entre 2 y 3 semanas (176).

Sintomas: La forma invasiva de listeriosis se caracteriza por la aparicion de cuadros severos
como meningitis, septicemia, bacteremia primaria, endocarditis, y un sindrome parecido a la
influenza con sintomas como fiebre, dolor de cabeza, fatiga, malestar y dolor abdominal. En
mujeres embarazadas, la listeriosis se puede transmitir al feto a través de la placenta, incluso si
la madre no presenta signos de enfermedad. Esto puede llevar al nacimiento prematuro del
bebé, aborto espontdneo, nacimiento del bebé muerto o serios problemas de salud en el recién
nacido. La listeriosis neonatal se presenta en los primeros 5 a 7 dias después del nacimiento
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con sintomas como neumonia, bacteremia, meningitis, dificultad respiratoria, fiebre, letargia,
ictericia y salpullido. La listeriosis perinatal por L. monocytogenes se presenta tipicamente como
una bacteremia con o sin un sitio aparente de infeccion, o con una infeccion del Sistema
Nervioso Central (SNC) que incluye meningitis y meningoencefalitis. La mayoria de los casos de
meningitis 0 meningoencefalitis causada por L. monocytogenes se observan en pacientes
mayores de 50 afios y los sintomas predominantes son fiebre, cambios en la sensibilidad y
dolor de cabeza (176).

La forma no invasiva de listeriosis se presenta como una gastroenteritis febril (177) la cual, en la
mayoria de los casos, presenta sintomas como diarrea, fiebre, cefalea y mialgia (176). La
listeriosis no invasiva es una enfermedad autolimitante cuya fiebre y diarrea tienen una duracion
de 27 y 42 horas, respectivamente, y la mayoria de los pacientes se recuperan con tratamiento
antimicrobiano (178).

Factores de Virulencia: La listeriosis invasiva se refiere a los casos en que una infeccion inicial
del tejido intestinal por L. monocytogenes deriva en la invasion de partes del organismo que
habitualmente son estériles, como el utero gravido, el SNC o la sangre, o la combinacién de
estos (179). La patogenicidad de L. monocytogenes esta dada por su capacidad para adherirse,
invadir y multiplicarse en diferentes clases de células, especialmente macréfagos, enterocitos,
hepatocitos y células endoteliales (180). La entrada del microorganismo al hospedero se lleva a
cabo en 4 etapas:

a. Supervivencia bacteriana a través de la barrera intestinal,

b. Supervivencia y multiplicacion en el tracto intestinal con posibles sintomas (p. €j.
diarrea),

c. Invasion de las células M y/o células epiteliales del intestino,

d. Infeccion de los macréfagos seguida de diseminacion sistémica, septicemia,
invasion cerebral e infeccion fetal en el caso de mujeres embarazadas (181).

El principal factor de virulencia que posee L. monocytogenes es una hemolisina llamada
Listeriolisina O (LLO), que tiene la habilidad de lisar los eritrocitos y otras células favoreciendo
asi la multiplicacién del microorganismo (182).

Modo de accién del microorganismo: Después de la ingestion del alimento contaminado con L.
monocytogenes, la bacteria pasa directamente al estbmago y cruza la barrera intestinal,
presumiblemente a través de las células M que cubren las placas de Peyer, donde penetra y se
multiplica. Luego son transportadas por la sangre a los ganglios linfaticos mesentéricos, el bazo
y el higado. Después de que entra en la célula, la bacteria se desplaza tempranamente desde el
fagosoma, se multiplica en el citosol de la célula huésped, y luego se mueve a través de ella
(132, 182).
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Morbilidad: Los casos de listeriosis invasiva no perinatal a nivel mundial tienen una incidencia
de 0,1 a 1,1 casos por 100.000 habitantes y el 47% de los pacientes contagiados presentan
infecciones del SNC. L. monocytogenes es ,generalmente, la tercera o cuarta causa de
meningitis en Norte América y Europa Occidental (183, 184). En el afio 2005, el CDC reportd
896 casos de listeriosis no invasiva, con una incidencia anual de 0,28 casos por 100.000
habitantes (12). En poblaciones consideradas de alto riesgo, los indices de infeccibn son mas
altos; por ejemplo, en mujeres en estado de gestacion, se han estimado 12 casos por 100.000
habitantes y en pacientes con VIH se han calculado 115 casos por 100.000 habitantes (184).

Mortalidad: En los ultimos afios, la listeriosis se ha convertido en una de las mayores
preocupaciones de salud publica debido a su severidad, su prolongado tiempo de incubacién y
su alta tasa de mortalidad que oscila entre un 20y 30% (170, 185, 186) en los grupos de riesgo.
En personas mayores o inmunocomprometidas alcanza valores de 38-40% (121).

Grupos de riesgo: L. monocytogenes causa enfermedad invasiva principalmente en grupos de
riesgo bien definidos, incluyendo personas inmunocomprometidas, mujeres embarazadas, nifios
recién nacidos y ancianos (187, 188).

Dosis_infectiva: La dosis infectiva de L. monocytogenes puede variar de acuerdo con la
virulencia e infectividad del patégeno, al tipo y cantidad del alimento consumido, a la
concentracion del microorganismo en el alimento y a la susceptibilidad del huésped. En
términos generales la dosis infectiva puede alcanzar cifras hasta de 10° UFC/g; y en grupos de
riesgo, se ha indicado que la dosis infectiva es baja, alrededor de 10°® UFC/g de alimento (188,
189).

4.7 Mycobacterium bovis

Nombre de la enfermedad: Tuberculosis (190, 191)

Periodo de incubacion: Se ha establecido el periodo de incubacion entre 2 a 10 semanas (192).

Sintomas: Los sintomas suelen aparecer meses 0 afios después de la infeccién y clinicamente
son indistinguibles de la forma clasica de tuberculosis, sin embargo, la infeccion oral puede
afectar al SNC, al sistema 6seo y algunos érganos como los rilones. En mujeres, puede
presentar sintomas al establecerse el microorganismo en los ganglios linfaticos y el cuello del
Utero. También se pueden presentar tos productiva, fiebre, dolores en el pecho, pérdida de peso
o dolor de estomago (191).

Factores de virulencia: Los factores de virulencia de M. bovis son los mismos atribuidos a M.
tuberculosis, los cuales le permiten infectar, sobrevivir, multiplicarse y causar enfermedad. Aln
no se conoce con claridad cudles son estos factores de virulencia; sin embargo, los lipidos de la
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pared celular son considerados atributos patogénicos importantes. La patogenicidad de este
tipo de bacilos parece ser multifactorial y aiun poco dilucidada. Al igual que en otras
micobacterias, en M. bovis es conocido el “factor de cordén” como uno de los factores
asociados a su virulencia y relacionado con el alineamiento en paralelo de las filas de los
bacilos observadas al microscopio (193).

Modo de accién del microorganismo: La ingestién por via oral del microorganismo conlleva a
manifestaciones extrapulmonares de la tuberculosis, por lo que se requiere mayor investigacion
desde la via de entrada (194).

Morbilidad: La informacién sobre la morbilidad causada por M. bovis es limitada, en parte
debido a la dificultad de diferenciarlo de la forma clasica de enfermedad trasmitida por M.
tuberculosis. Sin embargo, en algunos paises se estima superior al 35%

Mortalidad: Estudios reportan que la mortalidad causada por M. bovis puede llegar a ser
superior a la causada por M. tuberculosis sin discriminar la enfermedad extrapulmonar de la
forma clasica de tuberculosis, estimandose entre 5.2% a 19.9% (190).

Grupos de riesgo: Aungue todas las personas son susceptibles de infeccién, los nifios y jovenes
y pacientes con VIH, son los principales grupos de riesgo (192).

Dosis infectiva: Se presume que la dosis infectiva corresponde a cifras altas, pero aun se
encuentra en estudio (191).

4.8 Salmonella spp.

Nombre de la enfermedad: Salmonelosis (121).

Periodo de incubacion: Las infecciones humanas por Salmonella no tifoidea acaban en una
enterocolitis cuyo periodo de incubacién varia desde las 5 horas hasta los 5 dias (164).

Sintomas: Los sintomas incluyen diarrea, nauseas, dolor abdominal, fiebre ligera y escalofrios.
La diarrea varia desde muy pocas heces claras hasta evacuaciones sélidas con la
deshidratacion correspondiente y algunas veces con sangre (121, 145). La aparicion de los
signos y sintomas empiezan 12 a 36 horas después de la ingestién de un alimento contaminado
(164). La gastroenteritis suele durar de 2 a 5 dias (145).

Factores de Virulencia: La infeccion humana por Salmonella spp. depende de la capacidad del
microorganismo para fijarse y penetrar en las células del epitelio intestinal y en las células M
que cubren las placas de Peyer. Los plasmidos de virulencia le permiten multiplicarse
rapidamente en las células huésped y vencer los mecanismos de defensa del hospedador. La
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enterotoxina diarreica es uno de los factores de virulencia mas importante de Salmonella spp.
debido a su capacidad para inducir sintomas clinicos como la diarrea en los casos de
salmonelosis humana (121).

Modo de accién del microorganismo: Salmonella spp. invade la luz del intestino delgado, donde
se multiplica. Después atraviesa el ileon, y en menor grado el colon, donde se produce una
reaccién inflamatoria. Los foliculos linfaticos pueden aumentar de tamafio y se pueden ulcerar.
Los ganglios mesentéricos con frecuencia se inflaman. A veces, atraviesan las barreras mucosa
y linfatica, llegan a la corriente sanguinea y originan abscesos en varios tejidos. Las cepas
invasoras atraviesan la mucosa intestinal, pasan al sistema linfatico y son englobadas por los
fagocitos en cuyo interior se multiplican. Después, estas bacterias vuelven a entrar en la
corriente sanguinea, causando septicemia (121).

Morbilidad: Se ha estimado que de 2 a 4 millones de casos de salmonelosis ocurren
anualmente en EEUU. El 20% de los pacientes requieren de hospitalizacion. La infeccion por
Salmonella no tifoidea resistente a antibioticos y por Salmonella Typhi aumentan la posibilidad
de hospitalizaciobn y muerte (145). Adicionalmente, la salmonelosis causada por cepas no
tifoideas pueden evolucionar en infecciones sistémicas y enfermedades cronicas tales como
artritis reactiva antiséptica, el sindrome de Reiter y espondilitis anquilosante (121).

Mortalidad: El indice de mortalidad es de aproximadamente el 0,6%. Salmonella dublin tiene un
15% de mortalidad y Salmonella enteritidis ha demostrado aproximadamente un 3,6% de
mortalidad (145).

Grupos de riesgo: Todos los grupos de personas son susceptibles, aunque los sintomas mas
graves se observan en ancianos, nifios, recién nacidos y personas inmunocomprometidas. Los
pacientes con VIH sufren frecuentemente de salmonelosis y de episodios recurrentes (145).

Dosis _infectiva: Algunos estudios han indicado que la dosis infectiva es baja, de 15 a 20
UFC/mL y depende en gran parte de la edad y estado de salud del huésped asi como de la
cepa y de las diferencias entre las especies del género (121).

4.9 Staphylococcus aureus enterotoxigénico

Nombre de la enfermedad: Intoxicacidon alimentaria estafilocécica (SPF) (151).

Periodo de incubacion: El periodo de incubacion es corto, entre 1 a 4 horas (107, 147).

Sintomas: Los sintomas gastrointestinales aparecen poco tiempo después de ingerir el alimento
contaminado, estimandose su aparicion entre 1 y 6 horas, mientras que otros efectos
neurolégicos y hematoldgicos pueden aparecer después de un tiempo prolongado. Los
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sintomas pueden ir desde leves a moderados y severos e incluyen espasmos abdominales,
nauseas, vomitos, diarrea, fiebre y deshidratacién en casos severos. En los casos graves se
pueden presentar cefalea y colapso (195). La curacién es rapida y espontanea, generalmente
en un plazo de 1 a 2 dias (147).

Factores de Virulencia: S. aureus cuenta con diversos factores de virulencia, dentro de los
cuales, las toxinas estafilocécicas (ST), causantes de la SPF contribuyen a la patogenicidad del
microorganismo (196, 197). Asi mismo, S. aureus produce una amplia variedad de proteinas
téxicas como la toxina 1 del sindrome de shock téxico (TSST1), toxinas exfoliativas y
enterotoxinas (SEs), de las cuales solo las SEs han sido reportadas como productoras de
intoxicacion estafilococica alimentaria (198). De los cinco tipos antigénicos de enterotoxinas
estafilocécicas (SE) que tradicionalmente se conocen (SEA, SEB, SEC, SED y SEE), la SEA es
la m&s comunmente asociada con brotes de intoxicacion alimentaria seguida de la SED, SEB y
SEC (197, 198). En los ultimos afios se ha reportado la existencia de nuevos tipos de SEs,
incluyendo la pseudoenterotoxina (SEI) y las toxinas SEG, SEH, SEI, SEJ (199-201); de estas,
las SEG, SEH y SEI, también han sido asociadas con casos de intoxicacion alimentaria (202).
Recientemente, se han descrito nuevos tipos de enterotoxinas estafilocécicas (SEK, SEL, SEM,
SEN, SEO, SEQ, SER, SET, SEU y SEV) (203).

Las SEs son reconocidas por su resistencia al calor la cual es diferente en cada toxina, y por lo
tanto resistiran el proceso de pasteurizacion de la leche; por ejemplo, la SEC es mas resistente
que la SEB, que a su vez es mas resistente que la SEA. Igualmente, la SEE tiene una
estructura mas estable que la SEA, mientras que la SEI es menos estable que la SEA (204).
Los tipos SEB y SEC son producidas principalmente al final de la fase estacionaria del
crecimiento como metabolitos secundarios; los tipos SEA y SEE son producidas durante toda la
fase logaritmica del crecimiento (121).

Ademas de S. aureus, varias especies coagulasa negativa como S. cohnii, S. epidermis, S.
xylosus y S. haemolyticus, pueden producir una o varias SEs (205). Especies de estafilococos
coagulasa positiva como S. intermedius y S. hyicus también pueden producir SEs y han sido
claramente implicadas en brotes de intoxicacion alimentaria estafilocécica (206, 207).

Modo de accidn de la toxina: EI modo de accién de las SEs no ha sido esclarecido, pero se cree
gue tanto el vomito como la diarrea resultan por la estimulacién de neuro-receptores locales,
existentes en el tracto gastrointestinal y por la transmision de estimulos al centro del vémito del
cerebro a través del nervio vago y otras partes del sistema nervioso simpético. Estudios han
demostrado que muchos de los efectos de la SEB son mediados por la estimulacion de los
linfocitos T del sistema inmunoldgico del huésped. La toxina se une directamente a las
proteinas clase Il del complejo mayor de histocompatibilidad (MHC) estimulando la proliferacion
de linfocitos T (146).
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Morbilidad: S. aureus es considerado como la tercera causa en el mundo de enfermedades
transmitidas por alimentos (208). A excepcion de Francia y EEUU no hay datos disponibles de
indices de hospitalizacion por SPF. Estos indices son del 15 y 18% de casos reportados de S.
aureus en Francia y EEUU, respectivamente (170, 209).

Mortalidad: La mortalidad asociada a este microorganismo es baja, ya que los datos existentes
en EEUU revelan solo un 0,1% de muertes causadas por la SPF (170).

Grupos de riesgo: Todas las personas pueden presentar esta intoxicacion; sin embargo, la
sintomatologia puede ser variable dependiendo de la susceptibilidad del individuo y de la
cantidad y tipo de toxina ingerida (210), siendo mas vulnerables los nifios.

Dosis infectiva: Considerando el nUmero de microorganismos presentes en el alimento, algunas
investigaciones reportan que se requieren conteos bacterianos entre 10° y 10° UFC/g para que
las toxinas de S. aureus puedan causar una intoxicacién alimentaria (201, 211). De otra parte, la
dosis de toxina requerida para inducir los sintomas de la SPF en humanos esta estimada en
alrededor de 0,1 pg, aunque se han reportado estudios que indican que la dosis para un adulto
puede estar entre 10 y 20 g, y otros sugieren que la intoxicacion estafilococica puede
presentarse después de la ingestion de menos de 1 ng de toxina estafilocécica (146, 207, 212).

4.10 Yersinia enterocolitica

Nombre de la enfermedad: Yersiniosis (152).

Periodo de incubacién: El periodo de incubacion de la yersiniosis se estima entre 3 y 7 dias,
siendo generalmente inferior a 10 dias, aunque algunos reportes lo mencionan entre 1y 14 dias
(121).

Sintomas: Los sintomas como gastroenteritis, con diarrea y/o vomito; adicionalmente, fiebre y
dolor abdominal son también caracteristicos y pueden enmascararse como una apendicitis; la
yersiniosis aguda con frecuencia se presenta en forma de sindrome pseudoapendicular (121).

Factores de Virulencia: Aungque no es totalmente conocido el mecanismo de patogenicidad de
Y. enterocolitica se conoce que es de tipo invasivo e induce la respuesta inflamatoria de los
tejidos infectados. Algunas evidencias sugieren que la invasion tiene lugar a través de las
células M de las placas de Peyer del intestino, multiplicandose en el tejido linfoide, desde donde
puede propagarse a otros sitios (121). Existen también otros factores de virulencia tales como
un plasmido de virulencia o una enterotoxina termoestable, cuyo papel no estd completamente
esclarecido (213-215).
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Modo de accion del microorganismo: La determinacion de la patogenicidad es muy compleja y
se conoce que Y. enterocolitica penetra en el tracto gastrointestinal (121), desde donde puede
invadir otros tejidos. Ademas, las cepas altamente invasivas son productoras de enterotoxina.
Los mecanismos de virulencia alin no han sido completamente esclarecidos.

Morbilidad: La yersiniosis no es frecuente; sin embargo, se estima que ocurren alrededor de
17.000 casos por afio en EEUU reportados por el CDC. Esta enfermedad estd asociada a
artritis reactiva (216).

Mortalidad: La mortalidad asociada a este microorganismo es baja, cercana al 0,5% (170).
Grupos de riesqgo: El grupo de riesgo esta compuesto por los nifios, jovenes, ancianos y

personas inmunocomprometidas. Casi todas las infecciones sintomaticas con Y. enterocolitica
se presentan en nifios, especialmente menores de 5 afos de edad (121).

Dosis infectiva: La dosis infectiva es desconocida, pero es probable que exceda las 10* UFC/g
(121).
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5. EVALUACION DE LA EXPOSICION

5.1 ECOLOGIA DE LOS MICROORGANISMOS PATOGENOS ENCONTRADOS EN
LECHE CRUDA

La leche obtenida de la secrecion mamaria de bovinos sanos, usualmente estéril, posee
propiedades fisico-quimicas que brindan un medio ideal para el desarrollo de microorganismos
patégenos, lo cual, asociado con practicas inadecuadas de produccion y manufactura, la
convierten en un alimento susceptible de contaminarse (9-11). Segun Millogo et al. (2010) (217)
la leche cruda es extraida de la ubre de la vaca a una temperatura promedio de 30,2 + 0,6°Cy a
un pH de 6,51+ 0,04. Estos factores afectan la sobrevivencia y crecimiento de los
microorganismos patdégenos mas ampliamente asociados a brotes por consumo de leche cruda
(ver Tabla 6).

Tabla 6. Resumen de los limites de crecimiento y sobrevivencia de los microorganismos
patégenos asociados a brotes por consumo de leche cruda

Mi . Temperatura (°C) pH Ref )
icroorganismo Min | Max | Opt Vi Max Opt eferencia

Crecimiento 4 55 30-40 4,5 9,5 6-7 (218)

B. cereus - -
Supervivencia* - 100* - 1,0* - - (218)
Brucella spp. Crecimiento 20 42 37 4,1-45 | 8,4-8,7 | 6,6-7,4 (20)
Crecimiento 30,5 45 42 49 9,0 6,5-7,5 (219)

Campylobacter spp. - -
Supervivencia 2 60 - 4,0 - - (219)
. ) Crecimiento 7-8 46 37 4.4 9,0 6-7 (220)

E. coli patégenos - -
Supervivencia -20 71 - 1,5 - - (220)
Crecimiento -1,5 45 37 4.4 9,4 7,0 (221)

L. monocytogenes - -
Supervivencia | -18 70 - 3,6 - - (222)
. Crecimiento 30 45 37 - - - (223)

M. bovis - -
Supervivencia - 63.5 - - - - (224)
Crecimiento 7 49,5 | 35-37 3,8 9,5 7,0-7,5 (225)

Salmonella spp. - -

Supervivencia -23 90 - - - - (225, 226)

o Crecimiento 6 48 37 4,2 9,3 7,0-7,5 (227)

S. aureus Enterotoxigénico - -
Supervivencia - - - 2,3 - - (227)
. Crecimiento -1,3 | 42 | 25-37 | 4,2-4,8 | 9,6-10,0 7,2 (228)

Y. enterocolitica : :
Supervivencia - 65 - - - - (228)

*Esporas
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5.1.1 Bacillus cereus

B. cereus es anaerobio facultativo y requiere la presencia de oxigeno para la produccién de la
toxina _emética (155). Sus esporas pueden resistir largos periodos en el suelo (154) y por la
naturaleza de la leche éstas pueden germinar y multiplicarse en ella. La resistencia al calor de
sus esporas se ha reportado como D a 85°C de 1,8 a 19,1 minutos en leche (10).

5.1.2  Brucella spp.

Brucella spp. es excretada en la leche de bovinos y puede permanecer viable en la leche por
mas de 4 meses (229). Puede sobrevivir en diversos ambientes como: suelo y estiércol durante
80 dias; polvo de 15 a 40 dias; fluidos y secreciones en verano de 10 a 30 minutos; agua a
37°C y pH 7,5 menos de 1 dia; agua a 8°C y pH 6,5; paja durante 29 dias; grasa de ordefio 9
dias; heces bovinas de 1 a 100 dias y tierra himeda a temperatura ambiente 66 dias (162). Es
importante sefialar que el microorganismo no se multiplica en estos ambientes.

Stumbo (1973), reporté que el valor D estimado para Brucella spp en leche se encuentra a
65,5°C de 0,10 a 0,20 minutos (10).

5.1.3 Campylobacter spp.

Campylobacter spp. es uno de los microorganismos patbgenos que puede estar presente
directamente en la leche, pese a que es un microorganismo dificil de cultivar debido a sus
requerimientos de condiciones estrictas de microaerofilia, puede adaptarse a condiciones de
aeorobiosis (230).

Este microorganismo generalmente requiere niveles reducidos de oxigeno para su 6ptimo
crecimiento, con presencia de 3 a 5% de oxigeno y 2 a 10% de diéxido de carbono. Sobrevive
mejor a temperaturas entre 2°C y 20°C que a temperatura ambiente y maximo hasta 15 dias
(219). Segun la Agencia de Seguridad Alimentaria de Nueva Zelanda (NZFSA) “la sobrevivencia
en los alimentos es mejor a temperatura de refrigeracién que a temperatura ambiente, puede
llegar a ser 15 veces mas resistente a 2°C que a 20°C” (219).

Se inactiva rapidamente por calentamiento a temperaturas iguales o superiores a 55°C. El valor
D a 50°C es de 1 a 6,3 minutos, el valor D a 55°C es de 0,6 a 2,3 minutos y el valor D a 60°C es
de 0,2 a 0,3 minutos. Puede ser sensible a la desecacion pero bajo ciertas condiciones de
refrigeracion puede permanecer viable por varias semanas. Es sensible a concentraciones por
encima de 1% de NaCl y su muerte ocurre lentamente a 2%. También es sensible a
desinfectantes y sanitizantes como el cloro, a los rayos gamma y ultravioleta (219).

51



5.1.4 Coxiella burnetii

Por la naturaleza intracelular de este microorganismo, la informacion disponible es limitada
(127), sin embargo se ha demostrado su naturaleza acidofilica (4,5 - 5,0).

Tiene la habilidad de sobrevivir periodos prolongados en el medio ambiente, siendo altamente
resistente a la presion osmoética, desecacion y luz UV (231). Vanderlinde (2004) y Weiss y
Moulder (1984) establecieron que C. burnetii resiste temperaturas elevadas y que su
inactivacion quiza no sea alcanzada a 63°C por 30 minutos o de 85 a 90°C por pocos
segundos. Se recomienda la pasteurizacion a 72°C por 15 segundos para lograr la completa
eliminacion de células viables de C. burnetii (10).

5.1.5 Escherichia coli patégenas

E. coli sobrevive bien en alimentos refrigerados y congelados, asi como en ambientes con bajo
pH (<3,6). En estas condiciones, el microorganismo muere lentamente y su resistencia depende
del grado de contaminacién. En atmdsferas con 100% de CO, se aumenta la supervivencia de
células no estresadas tanto a 4°C como a 10°C (220).

Se destruye a temperaturas de calentamiento de 71°C. Tiene valores Ds44 de 40 minutos, Dgg
de 0,5 a 0,75 minutos y Dg43 de 0,16 minutos. Su inactivacion frente a pH acidos depende del
acidulante y de la temperatura. En ausencia de materia organica, el cloruro de benzalconio y el
etanol con agua a 70°C son sanitizantes efectivos frente a E. coli. Es sensible a la radicacion
UV y gamma (220). La leche constituye un excelente medio para el crecimiento de cepas de E.
coli (232).

5.1.6 Listeria monocytogenes

La temperatura 6ptima de crecimiento de L. monocytogenes esta entre 30 y 37°C. Dado que la
temperatura de la leche al salir de la ubre es de aproximadamente 37°C, si L. monocytogenes
esta presente en ella a causa de alguna infeccién intramamaria o por contaminacién de la ubre
0 contacto con el suelo o con materia fecal, puede multiplicarse rapidamente (233). Aunque el
pH de la leche puede bajar desde su recoleccién hasta su consumo, este sigue siendo un medio
propicio para el crecimiento de L. monocytogenes. La a, de la leche cruda de 0,98 también
favorece su multiplicacién dado que este microorganismo crece a una a,, superior de 0,92 (221,
234).

Por ser un microorganismo psicrotréfo crece facilmente en temperaturas de refrigeracion (235);
asi mismo puede sobrevivir por largos periodos de tiempo en el suelo, dependiendo de las
condiciones medioambientales (221), ya que es un microorganismo ubicuo que esta presente
naturalmente en él (10).
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L. monocytogenes se inactiva a temperaturas superiores a los 70°C. El valor D a 60°C es de 5 a
10 minutos y a 70°C es de aproximadamente 10 segundos. Es inactivada a valores de pH
menores de 4,4, dependiendo de la temperatura. Estudios han reportado que células de L.
monocytogenes suspendidas en leche entera han sido destruidas a 71,7°C por 15 segundos
(236). Sanitizantes y desinfectantes como aldehidos, alcoholes, fenoles y compuestos de
amonio cuaternario son efectivos en ausencia de materia organica. El hipoclorito de sodio no es
efectivo frente a L. monocytogenes. Para remover las biopeliculas que forma el microorganismo
en las superficies, se pueden utilizar amonios cuaternarios alcalinos, los cuales han sido
reportados como buenos limpiadores quimicos (132).

5.1.7 Mycobacterium bovis.

M. bovis es un microorganismo de crecimiento muy lento, microaerofilico y que sobrevive mejor
en épocas de frio. Se ha demostrado, por ejemplo, que sobrevive 5 meses en bovinaza en
época de invierno y 2 meses en verano. La pasteurizacion es un método eficaz para su
inactivacion, se ha demostrado que inéculos de 10° células/mL son indetectables después de
un tratamiento a 63,5°C por 30 minutos. Es inactivado por luz solar (224).

5.1.8 Salmonella spp.

Salmonella spp., al igual que la mayoria de los patdégenos, puede multiplicarse rapidamente en
la leche cruda. La temperatura, asi como el pH y a, de la leche durante su obtencion y
procesamiento, resultan favorables para que el microorganismo se desarrolle (10).

Este microorganismo puede sobrevivir largos periodos de tiempo bajo refrigeracion. Su
inactivacion ocurre durante la congelacién, pero algunas células pueden permanecer viables.
Bradshaw et al. (1990) (237), calcularon el valor D para S. Typhimurium el cual es de 71,1°C de
0,22 segundos, lo cual indica que S. Typhimurium puede ser destruida por la pasteurizacion
HTST (alta temperatura/corto tiempo) a 71,7 °C por 15 segundos. El tiempo D a 60°C es,
usualmente, de 2 a 6 minutos y el tiempo D a 70°C es de 1 minuto 0 menos (225).

5.1.9 Staphylococcus aureus enterotoxigénico

S. aureus crece a una temperatura O6ptima entre 30 y 37°C; a esta temperatura, el
microorganismo puede multiplicarse facilmente en la leche recién ordefiada en caso de estar
presente en ella a causa del ordefio de animales con mastitis, 0 por contaminacion a traves de
equipos, utensilios u operarios. El pH y la a, de la leche favorecen la multiplicacion del
microorganismo (147, 148, 238).
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La toxina estafilocécica es producida por el microorganismo a temperaturas optimas entre 40 y
45°C (Tabla 7), sin embargo, en la leche cruda se necesita un nimero de 10° UFC/mL para que
la toxina sea producida entre 6 horas a 35°C, 18 horas a 25°C y 36 horas a 20°C. Asi mismo, se
ha reportado que con solo 10* UFC/mL se ha producido enterotoxina en 12 horas a 35°C.
Aunque el pH y la a, de la leche pueden favorecer la produccion de la toxina, estos pueden
variar de acuerdo al tipo de toxina y a la temperatura y el tiempo que el microorganismo
requiere para su produccion (148).

Tabla 7. Parametros para la produccién de la toxina estafilocécica

Parametro Minimo Maximo Optimo

Temperatura 10°C 48°C 40 a 45°C
pH 4,5 9,6 7,0a8,0
Actividad de agua (ay) 0,83 >0,99 0,98

Fuente: Adams,2009 (147).

S. aureus es destruido rapidamente mediante la coccion y la pasteurizacién y es completamente
inactivado en leche después de la aplicaciébn de las siguientes temperaturas y tiempos:
57,2°C/80 minutos, 60,0°C/24 minutos, 62,8°C/6,8minutos, 65,6°C/1,9 minutos y 71,7°C/0,14
minutos (148). Algunos estudios han reportado que con un valor z entre 10°C y 5°C en proceso
altas temperaturas/corto tiempo (HTST) (72°C/15 segundos) aplicado a la leche, puede reducir
el nimero de células viables de S. aureus de 4 a méas de 6 ciclos logaritmicos (147).

En el caso de las toxinas, la SEB, por ejemplo, tiene un valor D de 149°C por 100 minutos con
un a, de 0,99 y 225 minutos a un a, de 0,90 (147, 227); esta toxina tiene una excepcional
resistencia al calor con valores D de segundos o pocos minutos dependiendo del medio y de la
fase de crecimiento de las células. Por lo anterior, es importante evitar su produccién debido a
la dificultad para su inactivacién. Sanitizantes y desinfectantes como el cloro, halégenos y
amonios cuaternarios son efectivos para destruir a S. aureus en superficies (227).

5.1.10 Yersinia enterocolitica

Es un microorganismos facultativo anaerobio que crece hasta concentraciones de sal de 5% y
se ve inhibido en concentraciones del 7%. El valor D a 55°C es de 0,2 miny a 65°C 2 seg. La
pasteurizacion es eficaz para la inactivacion de Yersinia spp. (239).
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5.2 CADENA DE PRODUCCION DE LA LECHE CRUDA

5.2.1 PRODUCCION LECHERA EN COLOMBIA

En Colombia se presentan dos tipos de sistemas de produccién de leche, el especializado (LE)
y el doble propoésito (DP), cada uno establecido en regiones diferentes del territorio nacional. La
lecheria especializada se localiza en las zonas del tropico alto como el altiplano
cundiboyacense, altiplano narifiense, altiplano norte y nordeste de Antioquia, donde la
temperatura ambiente se encuentra en promedio entre 12 y 15°C. Este sistema se caracteriza
por presentar la mayor adaptacion de las razas Bos taurus (Holstein, Jersey, Normando, Pardo
Suizo, Guernsey y Ayrshire), un uso intensivo de los factores de produccion (tierra, capital y
mano de obra), uso de fertilizantes, riego, rotacion de praderas, utilizacion de suplementos
alimenticios y dos ordefos en el dia (240).

El sistema doble propdsito, se localiza en las zonas del tropico bajo como la Costa Atlantica,
valles de los rios Magdalena, Cauca, Piedemonte Llanero y Caquetefio, donde las temperaturas
oscilan entre 30 y 40°C, caracterizandose por ser una ganaderia de tipo extensivo debido a la
alta disponibilidad de tierras en estas zonas. Su produccion de leche se hace con base en las
razas cebuinas (Bos indicus) o sus cruces con las razas europeas (Bos taurus) (241).

La produccion lechera se concentra en 4 regiones: Atlantica, Occidental, Central y Pacifica con
el predominio de importantes cuencas lecheras como en el norte de Antioquia, Cordén de Ubaté
en Cundinamarca, Narifio y la Sabana de Bogota (19). Las épocas de lluvias y sequias marcan
los voliumenes de produccién lechera, debido a la disponibilidad de pastos, siendo el periodo de
mayo a agosto el de mayor produccion lechera; sin embargo, se pueden presentar variaciones
asociadas a las zonas geogréficas (241).

En la figura 1 se representa la produccion primaria de la leche y algunas de las vias de
comercializacion de la leche cruda que existen en Colombia.
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Figura 1 Produccién primaria de la leche y algunas de las vias de comercializacién de la leche
cruda que existen en Colombia

5.2.2 FUENTES DE CONTAMINACION EN LA PRODUCCION DE LECHE CRUDA PARA
CONSUMO HUMANO DIRECTO

La presencia de microorganismos patdgenos en leche cruda, refleja las deficiencias sanitarias
durante el proceso de produccion. La calidad de la leche cruda se establece con bases en
parametros higiénicos, sanitarios y composicionales, los cuales inciden de manera
representativa en la vida Gtil de este producto (242). Existen pocos estudios enfocados en la
caracterizacion microbiolégica de la leche cruda, los cuales se centran principalmente en
identificar los microorganismos patdgenos mas representativos (243), entre los que se
encuentran B. cereus, Brucella spp., Campylobacter spp., C. burnetii, E. coli, L. monocytogenes,
Mycobacterium spp., Salmonella spp., S. aureus y Y. enterocolitica. Estos patégenos pueden
llegar a la leche cruda provenientes de animales infectados, heces, piel de los animales, agua,
suelo, polvo, manipuladores, equipos y utensilios contaminados (21).

En la tabla 8 se presentan datos de aislamientos de patdogenos de muestras en Estados Unidos,

donde se observa que existen muchas fuentes de contaminacién con patégenos a lo largo de la
cadena primaria.
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Tabla 8. Aislamiento de patégenos en cuatro (4) granjas lecheras de Estados Unidos.

No Patégenos aislados
Tipo de muestra ] L. . . .| E.coli O157:H7
muestras Salmonella | C. jejuni
monocytogenes y no 0157

Alimento/ensilados 97 6 3 1 0
Agua de bebida 92 1 3 0 0
Agua de estanque 94 7 2 13 0
Heces (mezclas) 98 14 4 7 2
Hisopado rectal en terneros 86 1 2 4 1
Hisopado rectal en vacas 4 0 0 1 0
Corrales 90 13 6 5 0
Piso/ordefio 10 0 0 3 0
Tanques de almacenamiento 49 0 0 0 0
Filtros de las lineas 24 1 1 0 0
Salas de ordefio 17 0 0 0 0
Excrementos de aves 20 2 2 1 2
Moscas 5 0 0 0 0
Ratas 4 0 3 0 0
Pajaros 1 0 0 0 0
TOTAL 691 45 (6,5%) 26 (3,8%) 35 (5,1%) 5 (0,7%)

Fuente: Murinda et al.,2004 (244).

5.2.2.1 Produccién Primaria

La produccion primaria comienza desde la cria, levante y etapa productiva de los animales e
involucra el control de enfermedades zoonéticas y no zoonéticas, y el manejo de insumos
agropecuarios como medicamentos veterinarios, desinfectantes, sales mineralizadas y forrajes
frescos o conservados (ensilaje, heno, henolajes, etc) (245).

La leche naturalmente puede contener células somaticas (246, 247), sin embargo,se ha
reportado que un alto recuento de las mismas puede relacionarse con la presencia de
microorganismos patdgenaos, siendo de especial interés S. aureus (24, 57).

Entre las principales fuentes de contaminacion de la leche cruda estan:
Forrajes: Los pastos frescos o mal conservados son una fuente de contaminacion, ya que
pueden contener microorganismos como L. monocytogenes, esporas de B. cereus y

Campylobacter spp.; asimismo en pastos secos puede sobrevivir C. burnetii por largos periodos
de tiempo (116, 206, 207, 246, 248).
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El contagio del ganado bovino con L. monocytogenes es mayor en épocas de invierno y
aumenta con el suministro de ensilaje de mala calidad con pH superiores a 4,5 (248-250). Un
sellado deficiente de las bolsas que contienen el ensilado durante su almacenamiento, puede
crear condiciones de aerobiosis que conllevan a un aumento del pH y la humedad favoreciendo
la multiplicacion de L. monocytogenes incrementando considerablemente su numero (233).
Algunos autores coinciden en que una ruta probable para la transmision de L. monocytogenes
en las granjas incluye la contaminacién inicial de suelos y cultivos, heces de animales en
pastoreo, otras secreciones/excreciones, consumo de agua contaminada, efluentes y abonos
utilizados para fertilizar los campos (230, 233). La contaminacién con L. monocytogenes en
pastos se puede originar por la irrigacion de éstos con efluentes sometidos a un tratamiento
deficiente. Los abonos utilizados como fertilizantes, igualmente pueden ser un vehiculo de
contaminaciéon con L. monocytogenes (10).

Heces: Un estudio realizado por Signorini et al. (2008), evalu6 la presencia de los principales
microorganismos en leche cruda y establecio que el hallazgo de enterobacterias en leche cruda
es un indicio de contaminacién con materia fecal, ya que estos tipos de microorganismos son
habitantes normales de la flora intestinal. En este estudio se encontraron 1,71 logUFC/mL de
enterobacterias en muestras de leche provenientes directamente de la ubre (251).

L. monocytogenes puede llegar a la leche a través de la materia fecal que al estar diseminada
en el ambiente de la granja puede contaminar el agua, piensos, suelo y pastos fertilizados con
residuos fecales tratados inadecuadamente (10). Se ha comprobado una prevalencia de L.
monocytogenes en muestras individuales de heces tomadas en distintas granjas en un rango
entre 0 y 25,5%, confirmando lo reportado por Skovgaard y Morgen (1988) y Nightingale et al.
(2004) sobre la prevalencia de L. monocytogenes en heces de terneros sanos en un rango entre
3,1y 51% (233, 252). También se ha reportado presencia de L. monocytogenes en las heces de
ganado vacuno en Europa con una variacion entre el 2 y el 52% en distintos paises, y sus
aislamientos se han relacionado con la prevalencia en piensos (10).

El ganado vacuno es el mayor reservorio de E. coli 0157:H7. Una revision sobre prevalencia de
E. coli enterotoxigénico (ETEC) en heces de ganado vacuno demostrd una contaminacion
variable entre 0,2 y 48,8% (10). La excrecién de E. coli enterohemorragico (EHEC) en heces del
ganado suele ser transitoria con una duracion de 3 a 4 semanas (253). Otras especies como
cerdos, venados y bufalos son consideradas reservorios de este microorganismo (121).

La utilizacion de heces bovinas como abono de pastos y cultivos es considerada un factor de
riesgo debido a que son el principal reservorio de Campylobacter spp. Estos abonos también
se han reportado como una fuente importante de contaminacién con EHEC (254), no obstante
cuando éste es sometido a procesos de compostaje se reduce su presencia (28).
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La zona del ordefio puede convertirse en fuente de contaminacion cuando se acumula estiércol
con microorganismos como L. monocytogenes, Salmonella spp., E. coli, C. jejuni, entre otros
(20, 233, 255). Una préactica comun en las fincas es el lavado de los establos con agua para
remover las heces, lo cual puede distribuir a través de todo el ambiente de la granja el
microorganismo, facilitando la contaminacion de otros animales (57).

Las heces de pajaros o roedores pueden contaminar los concentrados con Salmonella spp.
antes de su llegada a la granja o durante su almacenamiento por deficiencias en los procesos
de elaboracion (10).

Agua: el agua de bebida de los animales es otra fuente de contaminacion importante por
Campylobacter spp., donde tiene la habilidad de permanecer viable por mas de 4 semanas a
4°C (256). En diversos estudios se ha aislado a este microorganismo en aguas (244) y se ha
establecido que es mas frecuente en época de verano que en invierno (257). También se ha
observado la transmisién de Campylobacter spp. desde aguas subterraneas al ganado vacuno
(10). Este microorganismo presenta una versatilidad tal que es capaz de adaptarse a diversos
ambientes, especialmente en el intestino de animales de sangre caliente y aves, ya que se ha
demostrado que, al pasar por diferentes reservorios, magnifica su nimero y al estar en el medio
ambiente nuevamente es ingerido por huéspedes y continua el ciclo de contaminacién (20).

En el agua de bebederos en granjas han sido detectadas E. coli (21) y Salmonella spp. con una
prevalencia del 0,8% (253, 258). Estos microorganismos al ser entéricos pueden albergarse en
el intestino del ganado convirtiéndose de esta manera en reservorios, se ha demostrado que es
mas frecuente la presencia de Salmonella spp. en vacas multiparas que en vacas con una sola
cria (259).

5.2.2.2 Rutina de Ordefio

La rutina del ordefio incluye las etapas de despunte, limpieza y desinfeccion de los pezones,
ordefio (manual o mecénico) y sellado de los pezones (260). En Cuba, Novoa et al. (2005)
determinaron que una inadecuada rutina permite el desarrollo de mastitis bovina (261), con la
consecuente contaminacién de la leche con microorganismos patégenos como S. aureus, E.
coli, entre otros, que afectan la inocuidad del producto.

Un estudio reciente demostré que un factor de riesgo para la presencia de S. aureus en esta
etapa, es que no existan separaciones fisicas entre el establo y la zona de ordefio; este mismo
estudio sefiala que fincas pequefias presentan mas riesgo de obtener leches contaminadas con
S. aureus, debido a fallas higiénicas (262).
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Despunte: El despunte consiste en la eliminacién de los primeros chorros de leche que estan
en la cisterna del pezon, con el fin de barrer el canal, estimular la bajada y observar cambios
macroscépicos de la leche causados por mastitis clinica, que puede contener microorganismos
patdgenos. La etapa del despunte permite eliminar microorganismos como S. aureus y L.
monocytogenes (230, 263, 264). En fincas del altiplano cundiboyacense, Calderén et al., (2002),
reportaron que la realizacion y evaluacion del despunte disminuyo en las vacas la probabilidad
de presentar mastitis clinica y subclinica en un 54% (264), estudios similares se han realizado
en otros paises y corroborando la importancia de esta practica (255, 265).

Limpieza y desinfeccidén de los pezones: La limpieza y desinfeccion de los pezones, tiene
como finalidad reducir el conteo de bacterias presentes en la piel de los pezones, entre las que
se pueden encontrar B. cereus, E. coli 0157:H7, C. jejuni, Salmonella spp. provenientes del
medio ambiente (247, 266). Otros microorganismos que contaminan la superficie de los
pezones y ubres incluyen Streptococcus spp., Staphylococcus spp., bacterias formadoras de
esporas y coliformes entre otras bacterias Gram negativas; pudiendo ser algunos de estos
termoduricos y psicrétrofos simultaneamente, es decir, ser resistentes a la pasteurizacion y
capaces de crecer en temperaturas de refrigeracion respectivamente (15).

Estudios realizados en Estados Unidos encontraron como factor de riesgo que la falta de
procesos de limpieza y desinfeccion de la ubre favorecen la presencia de leches contaminadas
con L. monocytogenes provenientes del medio ambiente (267).

Moreno et al. (2007), determinaron que en fincas donde se practicé el secado de los pezones,
se disminuy6 el nimero de coliformes a 7,8 x 10* UFC/mL en comparacion a las fincas donde
no se implemento esta practica, que presentaron recuentos de 1,3 x10° UFC/mL (61).

Ordefio. Durante el proceso de ordefio, los bovinos con enfermedades zoondticas producidas
por B. abortus, C. burnetii, M. bovis y esporadicamente por L. monocytogenes (36, 162, 249,
268-271), pueden excretar estos microorganismos en la leche; en el caso de los tres primeros
la eliminacién puede ser intermitente. En cuanto a Staphylococcus aureus, Singorini et al.,
mencionan que la ubre de las vacas es el sitio donde existe el mayor riesgo de contaminacion
por este microorganismo ya sea por la presentacion de mastitis de animal o por contacto directo
con las manos del operario, las cuales pueden ser fuente de contaminacion (251).

En el ordefio manual, se hace necesario que el ordefiador sélo se dedique a la funcién de
cosechar la leche (272). Calderon et al. (2009) en sistemas doble propdésito de Monteria
(Cordoba), reportaron que cuando los operarios que ordefian no manean o sujetan las patas de
las vacas, se disminuye la probabilidad de infectar las glandulas mamarias en un 55% y por
ende el riesgo de contaminar la leche (273).
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En el proceso de ordefio mecanico, el equipo utilizado puede ser responsable de introducir una
gran cantidad de bacterias en la leche cruda (57) constituyéndose como una fuente de
contaminaciébn de microorganismos formadores de biopeliculas (L. monocytogenes, Y.
enterocolitica, S. Enteritidis y C. jejuni) cuando el proceso de limpieza y desinfeccion no es
eficiente. Esto se debe a que las bacterias pueden adherirse en superficies como el acero
inoxidable y aumentar el riesgo de contaminacion de la leche (274, 275).

Estudios recientes sefialan que los equipos se constituyen en un reservorio importante de L.
monocytogenes (274). Un estudio realizado en Estados Unidos encontré la presencia de
Salmonella spp. y L. monocytogenes en los filtros de las lineas de conduccién, sugiriendo
fallas en los procesos de limpieza y desinfeccién (20), mientras que otros, han revelado la
presencia de S. aureus en los equipos (263).

Sellado de los pezones: Es la aplicacion de una solucién desinfectante al final del ordefio con
el fin de impedir el ingreso de microorganismos patégenos al interior de la ubre (276). Se ha
demostrado que sellar los pezones con desinfectante permite disminuir la probabilidad de
desarrollar mastitis hasta en un 65% (260, 264, 276). Igualmente el sellado evita la colonizacion
de la ubre por parte de microorganismos patégenos como S. aureus, L. monocytogenes,
Salmonella spp., E. coli y Campylobacter spp. (10, 263).

Limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios: Los protocolos de limpieza y desinfeccion
efectivos y la adecuada sustitucion de materiales plasticos en el equipo de ordefio limitan el
establecimiento de biopeliculas y la posterior contaminacion de la leche almacenada en
tanques. Por otro lado, las condiciones de uso de los detergentes y desinfectantes deben seguir
las indicaciones del fabricante, igualmente, es importante tener en cuenta la temperatura, pH,
concentracion y tiempo de exposicion; de lo contrario se dificulta la eliminacion de los residuos
de leche, favoreciendo la formacion de biopeliculas (275).

Los procesos ineficientes de limpieza y desinfeccion influyen en la inocuidad de la leche. El
desarrollo de protocolos en bajas temperaturas o en ausencia de desinfectantes, favorecen el
crecimiento de microorganismos patégenos (15, 16). La presencia de microorganismos
formadores de biopeliculas (274, 275) puede estar favorecida también por deficiencias en el
lavado y la desinfeccion del equipo y los utensilios. El uso de esponjas de metal o abrasivas,
rayan las superficies metalicas creando un medio ideal para el crecimiento microbiano y
produccion de biopeliculas (245). Se demostré que la desinfeccién reduce en casi 4 veces, la
presencia de L. monocytogenes en filtros de ordefio provenientes de granjas lecheras de Nueva
York (267).

En otra investigacion Guerreiro et al., (2005), reportaron que la leche puede ser contaminada

cuando entra en contacto directo con diferentes tipos de superficies de las cantinas, equipos de
ordefio y tanques de enfriamiento. Ademas, explicaron que el conteo total de bacterias en leche
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puede incrementarse significativamente cuando ocurre algun tipo de contacto con equipos y
utensilios que no hayan tenido una adecuada limpieza y desinfeccion (277).

El agua utilizada para los procesos de limpieza y desinfeccion en la zona de ordefio, puede ser
otra fuente de contaminacion cuando presenta calidad microbiolégica inadecuada pudiendo
contener microorganismos patdégenos como por ejemplo: Salmonella spp., E. coli 0157:H7, L.
monocytogenes y Campylobacter spp. (256, 278, 279).

5.2.2.3 Almacenamiento

La leche cruda, por lo general, se almacena en diferentes etapas de la cadena antes de llegar al
consumidor final. En finca puede almacenarse en tanques de acero inoxidable, cantinas u otros
recipientes (16, 38, 275). Con el fin de extraer los cuerpos extrafios antes de su
almacenamiento, la leche debe ser filtrada (280), siendo ideal que el filtro sea estéril y
desechable para asegurar un filtrado higiénico de la misma (260, 280).

El Departamento de Agricultura de Michigan establece que, con el objeto de reducir la actividad
metabdlica de los microorganismos patdgenos y evitar su multiplicacién, la leche debe ser
enfriada a una temperatura de 0 a 4,4°C (281). Es importante sefialar que a esta temperatura
pueden sobrevivir y multiplicarse microorganismos psicrotréficos patégenos asociados con ETA
como L. monocytogenes, Y. enterocolitica y algunas cepas de B. cereus (282, 283), por lo que
se debe evitar la contaminacién microbiana en las etapas anteriores. Ademas, Lafarge et al.
concluyen en un estudio adelantado en el 2004 que las bajas temperaturas (4°C por 24 horas)
aumentan algunas poblaciones bacterianas especificas como las de L. monocytogenes (243).

El tiempo de almacenamiento de la leche cruda desde el ordefio hasta consumo puede estar
relacionado con el crecimiento de microorganismos patégenos. Lorenzetti (2006), observé que
los recuentos de bacterias psicotropicas aumentan cuando la leche esta en refrigeracién entre
1 a 6°c. Por tanto sugiere almacenar la leche cruda lo mas minimo posible con el fin de evitar la
proliferacién de cualquier microorganismo patégeno que resista bajas temperaturas en leche
como es el caso de Bacillus cereus (284).

Diversas investigaciones han demostrado la presencia de patégenos en los tanques de
almacenamiento de la leche en las fincas, siendo C. jejuni, E. coli productor de Shiga Toxina, L.
monocytogenes, S. aureus, Y. enterocolitica y Salmonella spp. los patégenos mas
frecuentemente encontrados . Se ha establecido que las prevalencias varian de acuerdo con la
localizacién geogréafica, temporada, tamafio de la granja, niumero de animales, condiciones
higiénicas y practicas de manejo (20, 27, 31, 38, 58, 255, 285, 286).

La presencia de patdgenos alimentarios en los tanques de almacenamiento esta ligada
principalmente con la contaminacion fecal que ocurre durante la recolecciéon de la leche cruda.
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La alta frecuencia de aislamientos de Campylobacter spp. y E. coli enterohemorragica (57) en
las heces del ganado sugiere que la contaminacion de los tanques de almacenamiento ocurre
principalmente durante el proceso de ordefio y el almacenamiento de la leche (287), sin
embargo, algunos microorganismos que causan mastitis pueden excretarse directamente en la
leche y llegar al tanque contaminandolo (20).

Altos recuentos de células somaticas (RCS) en la leche de tanque de los hatos indican la
incidencia de mastitis debido a una infeccion intramamaria (IM) causada por diferentes tipos de
microorganismos entre éstos S. aureus que es encontrado en la mayoria de los casos en estas
leches mastiticas o con altos RCS (288). Jarayao et al. 2004 (289), relacionan un alto recuento
de S. aureus en los tanques de almacenamiento con un alto RCS .

Se ha establecido que fallas en la temperatura de los tanques de almacenamiento, asi como
tiempos largos antes de su procesamiento, favorece la multiplicacion de los microorganismos
presentes en la leche. También problemas en la limpieza y desinfeccién de los tanques
permiten la contaminacién de la leche (290). El almacenamiento prolongado de la leche antes
de su procesamiento (hasta 5 dias), favorece que microorganismos psicrotrofos proliferen y
puedan llegar a ser predominantes en la leche cruda; es asi como, a temperaturas de 7,2°C el
crecimiento es mas rapido que a temperaturas inferiores de 4,4°C. No obstante, a pesar de que
la leche sea obtenida bajo Optimas condiciones puede tener una poblacion de psicrotrofos
menor del 10% del recuento total, por lo tanto estos microorganismos pueden convertirse en la
microflora dominante después de 2-3 dias a 4,4°C (15).

Los tanques de almacenamiento pueden ser una fuente secundaria de contaminacién de la
leche como lo sugieren Yoshida et al., 1998 , en cuyo estudio aislaron L. monocytogenes en el
tanque de almacenamiento a partir de la pared interna (2/2), pared externa (2/2), valvula de
descarga (2/2), agitador (2/2), embudo (2/2) y las muestras de leche de tanque (3/3)
procedentes de una de las plantas evaluadas y asi mismo, en la investigacién de Waak et al.,
2002 (291), en la cual aislaron L. monocytogenes del 19,6% y L. innocua en 8,5% de las
muestras de leche provenientes de silos . Kousta et al, (2010), mencion6é que 11 de 215
muestras de equipos de procesamiento de leche cruda fueron positivas a Listeria
monocytogenes (5,1%) incluyendo los tanques de almacenamiento en las fincas (292).

Latorre et al. (2010) (275), menciona que la presencia de agua, residuos de alimentos y bajas
temperaturas en la superficie de los tanques de almacenamiento de leche proporcionan
condiciones favorables para que L. monocytogenes sobreviva y se multiplique; adicionalmente,
las biopeliculas formadas por algunas cepas sobre el acero inoxidable se convierten en una
fuente potencial de contaminacion de la leche. La valvula de descarga del tanque de
almacenamiento es considerada una de las principales fuentes de contaminacién, esto se debe
a que esta zona es de dificil acceso durante la limpieza, lo cual puede permitir la acumulacion
de residuos de leche favoreciendo el crecimiento bacteriano (16).
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5.2.2.4 Transporte, distribucion y comercializacion de leche cruda

A pesar de que la contaminacion de la leche cruda durante el transporte, distribucion y
comercializacion no ha sido ampliamente documentada, Soomro et al., (2002) en Pakistan,
reporté contaminacion con E. coli en 13/20 (65%) muestras comercializadas en tiendas y casas,
12/20 y 10/20 comercializadas por jarreadores utilizando animales de carga como burros y
bicicleta, respectivamente. Se concluyd que una posible fuente de contaminacion fueron los
utensilios utilizados para el transporte asi como las manos sucias de los distribuidores, no se
menciono si la cepa aislada era patdgena (232).

En Colombia existe poca informacion sobre el transporte de la leche cruda, sin embargo, es
bien conocido que una deficiente infraestructura de la red de frio es uno de los factores de
promueven la contaminacién de la leche fresca ya que frecuentemente se transporta en
vehiculos sin refrigeracion por largos recorridos y periodos de tiempo, condiciones que
favorecen el crecimiento bacteriano, muchas veces ayudado por las altas temperaturas
ambientales (241).

En un estudio realizado en el 2007 en el municipio de Pamplona (Santander) a 19 rutas de
leche cruda, Carrascal et al. reportaron la mezcla de hasta 40 proveedores en un solo vehiculo
y rutas que tardan mas de 4 horas en transportar la leche hasta su destino final (65,9% son
comercializadas sin pasteurizacién). De este estudio, los autores destacan que la incidencia de
L. monocytogenes (5,5%) es favorecida por factores como tiempos de transporte prolongados
(>4 horas) y deficiencias en el sistema de refrigeracion durante el mismo (66, 69, 270).
Albarracin et al. mencionan que los vehiculos utilizados para la entrega de leche no incluye
carrotanques isotérmicos pero si camperos (1,7%), camiones (21%), buses (17,6%) y otros
(30,3%). En cuanto al transporte en buses los autores describen que también son transportados
alli pasajeros y carga (293).

En Bogota se llevd a cabo un estudio sobre las alternativas econdmicas, tecnoldgicas,
logisticas, organizacionales y sociales de productores, comercializadores y consumidores de
leche cruda el cual refiere que existen cerca de 441 jarreadores y 300.000 consumidores en el
Distrito Capital. Se mencionan, ademas, diferentes medios de transporte de la leche cruda
como: triciclo (50,7%), camioneta (16,4%), carro esferado (4,5%) y otros (28,4%) (294).

5.2.2.5 Centro de Acopio/Plantas de Enfriamiento

La leche procedente de hatos puede ser recolectada y almacenada en tanques de frio en
establecimientos denominados centros de acopio y/o plantas de enfriamiento con el fin de
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someterla a un proceso de enfriamiento (2) y luego comercializarla para consumo directo o para
plantas de procesamiento.

Un estudio realizado en Malasia evidenci6 diferencias significativas en el recuento de S. aureus
en tanques de acopio, donde se encontré que las diferencias se presentaban en el tipo de
ordefio empleado, no obstante estos autores no hacen mencién a las diferencia en los procesos
de ordefio. Con relacion a L. monocytogenes el estudio estableci6 ademds, que existen
diferencias en la prevalencia de este patdgeno en los centros de acopio, asociado a factores
climaticos(57).

Un estudio realizado en Canada en plantas de productos lacteos, logré identificar que la
principal fuente de contaminacién por S. aureus era el ingreso al establecimiento de leche cruda
contaminada con este patégeno (295).

5.2.2.6 Manipulador

Segun el Decreto 3075 de 1997 del Ministerio de Salud (4), el manipulador es “toda persona
gque interviene directamente y, aunque sea en forma ocasional, en actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte y expendio de alimentos”. Los
manipuladores enfermos o con algun tipo de infeccibn que estén en contacto directo con los
equipos y materiales utilizados en el transporte de la leche se convierten en fuentes potenciales
de contaminacion (10).

Las manos de los ordefiadores son fuentes potenciales de S. aureus y E. coli cuando no se
practican adecuadas medidas de higiene (10, 21, 230, 247). S. aureus puede contaminar la
leche cruda a través de las manos de los operarios (296). La contaminacién de la leche con
S.aureus proveniente de manipuladores se ha reportado por otros estudios donde se identific a
éstos como fuentes portadoras del microorganismo en la piel y en las fosas nasales (297). En
otros estudios se ha reportado que las manos de los ordefiadores son fémites (objeto capaz de
llevar un microorganismo y transferirlo de un cuerpo a otro) que propagan S. aureus en los
hatos lecheros (298).

Tondo et al., 2000 (295), encontraron que el 90,4% (19/21) de las muestras de leche
presentaban contaminacion con S. aureus, adicionalmente el 32% (19/51) de los manipuladores
de esta leche fueron portadores asintomaticos de S. aureus. En el mismo estudio se encontré
gue los productos finales obtenidos a partir de estas leches contenian S. aureus y los
manipuladores fueron una potencial fuente de contaminacion ya que una de las cepas aisladas
de los productos fue similar a la aislada de los manipuladores. Kousta et al. reporté que los
trabajadores en fincas y plantas procesadoras pueden ser responsables de transportar y
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dispersar L. monocytogenes, contaminando de esta manera utensilios, equipos de ordefio y los
tanques de almacenamiento de la leche (292).

En 1982 en Canad4, se report6é un brote de Campylobacter spp. debido al consumo de leche sin
pasteurizar, esta leche habia sido manipulada por tres personas a las cuales se les aisl6 el
microorganismo, pero el reporte concluy6 que, aunque los manipuladores fueron una potencial
fuente de contaminacion, probablemente no fueron la causa principal del brote (299).

Por otro lado, se han realizado estudios en los cuales hatos lecheros con bajos recuentos de
células sométicas (RCS) en leche (<150.000 cel/mL) se han relacionado con un manejo limpio y
correcto siguiendo buenas practicas durante la rutina de ordefio. En estos hatos los
manipuladores de la leche contaban con conocimiento acerca de la importancia de un manejo
adecuado para disminuir la incidencia de las infecciones intramamarias (IM) en los animales. En
contraste, hatos con altos RCS en leche (>400.000 cel/mL) contaban con personal poco
capacitado y poco conocimiento de la importancia de la higiene y buenas practicas ganaderas
en la produccién de leche (300-302). La Unién Europea establece que leches con RCS superior
a 400.000 cel/mL son inadecuadas para ser consumidas (302).

Dufour et al. (2011) (303), reporta que el uso de guantes por parte del personal puede disminuir
la incidencia de mastitis en los hatos lecheros, asi como bajar el RCS de la leche de tanque, por
lo que recomiendan que los ordefiadores usen guantes durante el ordefio.

El decreto 616 del MPS (2), indica que el personal relacionado con la produccién y recoleccién
de la leche, debe recibir capacitacion continua en practicas higiénicas en la manipulaciéon de la
leche, higiene personal, habitos higiénicos y responsabilidad del manipulador. Ademas,
menciona que la manipulacion de la leche debe ser lo menos posible a lo largo de toda la
cadena productiva. A su vez, el Decreto 1880 de 2011 (3), indica que los manipuladores deben
tener constancia de capacitacién en manejo higiénico de alimentos.

5.2.3 LEGISLACION INTERNACIONAL DE VENTA DE LECHE CRUDA

La leche cruda se produce y comercializa en gran parte de los paises del mundo (Ver anexo 1)
(241, 304). En paises como India y Nueva Zelanda es legal la comercializacion de leche cruda
para consumo humano directo (21), asi como en Inglaterra y Gales donde se exige un
etiquetado que informe que es un producto que no debe ser consumido por nifios, mujeres
embarazadas, ancianos ni personas enfermas (305) (Ver anexo 1).

En la misma forma, en veintiocho (28) estados de los Estados Unidos se comercializa leche
cruda, donde los consumidores pueden comprarla en tiendas y puntos de distribucién (306); los
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estados que permiten su venta presentan mas brotes de enfermedades relacionadas con dicho
consumo que los estados donde se prohibe la venta de este producto (307). En 1938, antes de
la adopcion generalizada de la pasteurizacion de la leche en los Estados Unidos, se estimé que
el 25% de los brotes transmitidos por los alimentos y agua, se asociaron con leche cruda (sin
pasteurizar). En 2001, el porcentaje de brotes asociados con leche cruda fue menor del 1%
(308).

En algunos paises de Europa como Alemania, Holanda, Bélgica, Suiza, Francia, Dinamarca y
Suecia, es legal la comercializacion de leche cruda para consumo humano directo. Sin
embargo, los agricultores que venden este producto, deben pasar por inspecciones mas
estrictas que los que venden leche para pasteurizar (309).

Por el contrario en Canad4, la ley federal prohibe la venta o donaciéon de leche cruda con

sanciones de 250.000 ddlares y hasta 3 afios de cércel. Igualmente, en Japdn y Australia es
prohibida la comercializacién de leche cruda (309, 310).
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CONCLUSIONES

Los microorganismos patégenos mas importantes aislados de leche cruda son Brucella
spp., M. bovis, L. monocytogenes, S. aureus, E. coli, Salmonella spp., C. jejuni, C.
burnetii, B. cereus y Y. enterocolitica.

Los brotes o casos de ETA en humanos producidos por el consumo de leche cruda estan
relacionados principalmente con L. monocytogenes, S. aureus, E. coli 0157:H7,
Salmonella spp.y C. jejuni.

Las dosis infectivas minimas de los microorganismos implicados en brotes o casos
relacionados con el consumo de leche cruda son: para Brucella spp. 10 — 100 UFC/ mL
(164). L. monocytogenes menor de 1.000 UFC/mL de alimento (179). Para S. aureus se
necesitan recuentos entre 105y 106 UFC/mL para que se produzca la toxina (200, 211) y
la dosis de toxina requerida para inducir los sintomas de la intoxicacion estafilocdcica
alimentaria (SPF) en humanos esta alrededor de 0,1 pg, aunque se han reportado
estudios que indican que la dosis para un adulto puede estar entre 10y 20 pg (121). Para
Salmonella spp. la dosis infectiva es de 15 a 20 UFC/mL (121). Para Campylobacter spp.
estudios sugieren que recuentos entre 4 x 10° y 5 x 10> UFC/mL pueden causar
enfermedad: otros estudios consideran la dosis infectiva entre 5 x 102 y 8 x 10? UFC/mL
(165). Para E. coli enterotoxigénico (ETEC) se han reportado dosis infectivas de 108
UFC/mL y menos de 10 células para E. coli enterohemorragico (129). La dosis infectiva de
Brucella spp. est4 entre 10 y 100 UFC/mL (164).

Las fuentes de contaminacién de la leche con microorganismos patégenos como L.
monocytogenes, S. aureus, E. coli, Salmonella spp., C. jejuni, entre otros, pueden ser de
origen exdgeno provenientes de operarios, suelo, agua, piel de las vacas, heces, equipos
de ordefio, equipos y utensilios con deficientes medidas higiénicas y tanques de
almacenamiento y transporte, y su presencia en la leche esta relacionada con
deficiencias en las Buenas Practicas Ganaderas.

Las fuentes de contaminacion de la leche con microorganismos patégenos como B.
abortus, C. burnetii, M. bovis y esporadicamente por L. monocytogenes pueden ser de
origen endégeno provenientes de enfermedades zoondticas.

Medidas de Prevencién

Aplicables alo largo de toda la cadena

a.

Garantizar la cadena de frio de la leche cruda durante las etapas de recoleccion,
transporte y almacenamiento, con el fin de controlar el crecimiento de microorganismos
como E. coli, Salmonella spp., S. aureus, B cereus, que puedan estar presentes en la
leche. La temperatura debera ser inferior a 4°C. Se debe tener en cuenta que en el caso
de L. monocytogenes la refrigeracion no inhibe el crecimiento.
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a. El agua utilizada para los procesos de limpieza y desinfeccion durante las etapas de
ordefio, almacenamiento y transporte, deberia estar libre de patdégenos como Brucella
spp., Campylobacter spp., Escherichia coli, L. monocytogenes, Salmonella spp.,
Staphylococcus aureus Yy Yersinia enterocolitica. Debe evitarse el uso de aguas crudas o
recicladas sin tratamiento previo.

b.  Implementar programas de limpieza y desinfeccion que contemplen los tiempos de
exposicion de los desinfectantes y su concentracién; se debera seguir las instrucciones de
las casas comerciales de tal manera que se reduzca el riesgo por practicas inadecuadas
en el manejo de estas sustancias, el programa debera incluir el como y cuadndo debe
realizarse este proceso en las zonas de ordefio, almacenamiento y distribucién de la
leche. Se debe hacer énfasis en los utensilios, equipos de ordefio, tanques de
refrigeracion y todas las superficies que se encuentren en contacto con el producto.

C. Generar y mantener registros de trazabilidad de la leche cruda que le permitan al
consumidor conocer la procedencia del producto y que esté disponible para la autoridad
competente.

d. Implementar programas de educacion y sensibilizacién que involucre a los productores y
comercializadores que den a conocer los riesgos de consumir leche cruda y los peligros
asociados a ésta.

e. Implementar programas de capacitacion y sensibilizacién para los manipuladores que se
enfatice en las medidas de higiene necesarias para reducir el riesgo potencial de
contaminacion del producto por su manipulacion.

Aplicables en la produccién primaria

Enfriar la leche en el menor tiempo posible.

C. Promover la obtencion de la leche en condiciones higiénicas, y que proceda de animales
sanos.

d. Intensificar las medidas de control, en funcién de las BPG, durante la época de lluvias, ya
que el exceso de humedad del suelo propende la suciedad de las ubres y por ende la
contaminacién con microorganismos pagotenos tales como Bacillus cereus, Brucella
spp., Campylobacter spp., Escherichia coli, L. monocytogenes, Salmonella spp.,
Staphylococcus aureus Yy Yersinia enterocolitica.

e. Implementar programas de capacitacion a los inspectores de las autoridades sanitarias
competentes para que éstos, a su vez, sensibilicen a los productores y comercializadores
sobre los posibles peligros presentes en la leche cruda.

f. El agua utilizada en los abrevaderos deberia estar libre de patégenos como Brucella spp.,
Campylobacter spp., Escherichia coli, Listeria monocytogenes, Salmonella spp.,
Staphylococcus aureus y Yersinia enterocolitica. Debe evitarse el uso de aguas crudas o
recicladas sin tratamiento previo.
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Realizar un adecuado manejo de excretas que incluya su retiro de zonas de pastoreo,
ordefio y almacenamiento de la leche. En el caso de utilizar abonos organicos para la
fertilizacion de los pastos, debe garantizarse la ausencia de microorganismos patégenos.
Las instalaciones destinadas para la obtencibn de leche bovina deben evitar la
contaminacion cruzada.

Contar con areas separadas del ordefio, para el almacenamiento de la leche cruda, las
cuales deberan ser de facil limpieza y desinfeccion, con ventilacion adecuada y libre de
otros animales y plagas.

Contar con programas de prevencion y control de plagas implementados.

Los equipos y utensilios para el ordefio deben construirse en materiales sanitarios y
faciles de desarmar y limpiar.

En el caso de ordefio manual usar filtros desechables o plasticos previamente lavados y
desinfectados, se debe evitar el uso de filtros de tela.

En el caso de vacas mastiticas estas deberan ordefarse al final de la jornada de ordefio
para evitar el contagio de vacas sanas. Eliminar la leche que proceda de animales
enfermos o vacas tratadas, evitando su consumo o uso para alimentacién de terneros.

En las zonas de ordefio deben evitarse los encharcamientos, las mangueras deben estar
recogidas y después de su uso deben desocuparse completamente.

Se debe evitar la formacién de biopeliculas en los equipos y utensilios (son menos
propensos los de acero inoxidable). La aplicacion de limpieza mecanica reduce la
formacion de biopeliculas.

Transporte

a.

Transportar la leche garantizando la temperatura de frio y en los casos en que no sea
posible, transportarla en el menor tiempo posible a su lugar de destino.

Utilizar equipos, utensilios y tanques de enfriamiento fabricados en materiales sanitarios y
de facil limpieza y desinfeccion. Debe evitarse el uso de recipientes plasticos que hayan
sido utilizados para transportar otro tipo de productos.

Reduccion en los tiempos de entrega con el fin de evitar la multiplicacion microbiana y la
posible introduccién de nuevos contaminantes al producto.

Centros de Acopio o Plantas de Enfriamiento

a.

Implementar programas de limpieza y desinfeccion con el fin de reducir el riesgo de
patégenos que pueden ingresar como B. cereus, E. coli enterohemorragico, L.
monocytogenes, Salmonella spp, S. aureus y Y. enterocolitica.

Monitorear el correcto funcionamiento de la cadena de frio

Los centros de acopio deben cumplir con BPM, donde se incluya un disefio adecuado de
la planta.

Comercializacion y Distribucién
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Promover practicas de manejo y conservacion de la leche que incluya la cadena de frio
desde el ordefio hasta el consumidor final. Es necesario aclarar que existe evidencia
cientifica de que a una temperatura de 4,4 °C pueden sobrevivir y multiplicarse
microorganismos psicrotréficos patégenos asociados con ETA como L. monocytogenes,
Y. enterocolitica y algunas cepas de B. cereus, por lo que se debe evitar la contaminacion
microbiana en las etapas anteriores.

Los paises que permiten la comercializacion de leche cruda para consumo humano
directo, restringen los volumenes de venta a los consumidores y solo la permiten a
aquellos productores que cumplan con los requisitos establecidos para tal fin en cada
legislacion (Ver Anexo 1).

Capacitar a los distribuidores sobre el manejo de la leche cruda para consumo humano
directo.

Adelantar campafias de concientizaciéon sobre el almacenamiento de leche cruda, ya que
un periodo prolongado antes de su procesamiento (hasta 5 dias), favorece que
microorganismos psicrétrofos proliferen y puedan llegar a ser predominantes en el
alimento; es asi como a pesar de que la leche sea obtenida bajo 6ptimas condiciones
puede tener una poblacién de psicrétrofos menor del 10% del recuento total, por lo tanto
estos microorganismos pueden convertirse en la microflora dominante después de 2-3
dias a 4,4°C(15).
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7.

RECOMENDACIONES

En base a los estudios de ocurrencia internacional, y la poca informacion del pais, se
recomienda realizar estudios de ocurrencia que deberdn contar con un disefio robusto,
métodos de analisis validados y sistemas de muestreo que permitan cuantificar los
peligros microbiol6gicos comenzando con:

Brucella abortus:

Realizar estudios para identificar B. abortus en leche cruda de expendios y jarreadores,
en el departamento de Cauca, el cual presentd positividad para Brucelosis en 2011
(311); y en un departamento que no presente positividad (Por ejemplo: Boyaca o
Santander).

B. cereus

Con relacién a la morbilidad por B. cereus (Toxina Entérica y Emética) se desconoce la
verdadera incidencia de dicho evento, ya que al no ser de notificacién obligatoria genera
un subregistro importante.

Campylobacter spp.:

Realizar un estudio piloto para identificar Campylobacter spp. en leche cruda en la
produccion primaria y proveniente de expendios y jarreadores, en el departamento de
Cundinamarca, el cual es el mayor productor de leche en Colombia y cuenta con el
mayor nimero de plantas avicolas.

E. coli O157:H7:

Realizar estudios para identificar y cuantificar E. coli O157:H7 en leche en la produccién
primaria y en los intermediarios en los departamentos de mayor produccion lechera del
Pais.

Listeria monocytogenes:

Realizar estudios para identificar, cuantificar y serotipificar L. monocytogenes en leche
en expendios y jarreadores en los departamentos de mayor produccion lechera del Pais
y que posean pisos térmicos opuestos.

Samonella spp.:

Realizar un estudio piloto para identificar, cuantificar y serotipificar Salmonella spp. en
leche cruda en la produccion primaria y proveniente de expendios y jarreadores, en el
departamento de Cundinamarca, el cual es el mayor productor de leche en Colombia y
cuenta con el mayor nimero de plantas avicolas.
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Staphyloccus aureus:

Realizar estudios para identificar y cuantificar S. aureus en leche en expendios y
jarreadores en los departamentos de mayor produccion lechera del Pais.

En Colombia no se dispone de indices de hospitalizacion por S. aureus, aun cuando este
patdbgeno es considerado como la tercera causa en el mundo de enfermedades
transmitidas por alimentos.

Realizar un estudio de prevalencia de mastitis en Colombia en el cual se identifique el (s)
microorganismo (s) causales.

Adelantar ensayos de presencia/ausencia y recuentos de bacterias patdgenas, como
minimo E. coli, L. monocytogenes, Salmonella spp. y Campylobacter spp., a diferentes
tiempos y temperaturas que permitan establecer los parametros Optimos de
conservacion, almacenamiento y transporte de la leche cruda en Colombia.

El MPS y el MADR deberian revisar y actualizar la normativa para los contaminantes
microbioldgicos enfocando los esfuerzos nacionales a inocuidad y no a calidad.

Fortalecer el Sistema de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) del pais implementando
estrategias que aseguren la notificacion de los casos y brotes de intoxicacion e infeccién
alimentaria, de tal manera que se cuente con los datos nacionales para el monitoreo y
control de las enfermedades causadas por los microorganismos descritos en el presente
documento.

Para realizar adecuadas evaluaciones se requiere contar con datos de ocurrencia de los
contaminantes microbioldgicos y para evitar la duplicacion de esfuerzos y recursos se
solicitara a la industria, a la academia, organismos estatales y otras entidades privadas
informacion existente sobre el tema. Para ello, la UERIA redactard procedimientos e
instrumentos para unificar la recoleccién de la informacion.

Las vias para recopilar informacion que se proponen, asegurando la confidencialidad
cuando sea requerida, son:

o Industria: Gremios, camaras, asociaciones
o Academia: universidades, centros de investigacion
o Colciencias, Comité Nacional del Codex Alimentarius de Colombia

Para la realizacién de los estudios propuestos, se deben proveer recursos y entre los
mecanismos a considerar se deberia incluir priorizaciones a nivel de investigacién tanto,
por parte de la academia como por los otros actores de la cadena lactea.
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Se debe ademas contar con datos de consumo de leche cruda como la estimacion de
cuantas personas la consumen, en qué cantidad y cuéles son las poblaciones con mayor
frecuencia de consumo en Colombia.

Para complementar los estudios de evaluacién de riesgos, es necesario contar con la
informacién referente a los diferentes canales de comercializacién y distribucién de leche
cruda en Colombia que incluya variables como regiones geogréficas, las condiciones
climaticas de las zonas productoras, los medios de transporte utilizados, temperatura y
tiempos de transporte y almacenamiento, entre otros.

Fortalecer la capacidad técnica de los laboratorios de las autoridades competentes para
el monitoreo de los peligros biolégicos como Brucella spp., L. monocytogenes, S.
aureus, E. coli, Salmonella spp., C. jejuni y B. cereus incluyendo su serotipificacion.

Las informacion generada por los programas y planes de monitoreo, vigilancia y control

deberia ser recopilado por un sistema Unico de informacion al cual tengan acceso las
entidades competentes para la toma de decisiones en tiempo real.
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8. GLOSARIO

ACTIVIDAD DE AGUA: Indica la fraccion del contenido de humedad total de un producto que
esta libre, y en consecuencia, disponible para el crecimiento de los microorganismos y para que
se puedan llevar a cabo diversas reacciones bioquimicas que afectan su estabilidad. Tiene un
valor maximo de 1 y un minimo de 0O; cuanto menor sea este valor, mejor se conservara el
producto y se expresa como a.

AGUA CRUDA: E aquella que no ha sido sometida a ningln proceso de tratamiento.
BACTERIA AEROBIA: Bacteria que requiere de oxigeno para su crecimiento.

BACTERIAS PSICROTROFAS: Microorganismos que crecen a una temperatura de 0°C con
Optimo crecimiento entre 20 y 30°C.

BACTERIAS MESOFILAS: Bacterias con temperatura 6ptima de crecimiento entre 20 y 40
grados centigrados.

BACTERIAS TERMOFILAS: Bacterias con temperatura Optima de crecimiento entre 40 y 80
grados centigrados.

BACTERIAS TERMODURICAS: Bacterias que soportan temperaturas mayores de 40 grados
centigrados.

BIOPELICULA O BIOFILM: Es un ecosistema microbiano organizado, conformado por uno o
varios microorganismos asociados a una superficie viva o inerte, con caracteristicas funcionales

BROTE DE ETA: Episodio en donde dos o mas personas presentan una enfermedad similar
después de ingerir un alimento, incluida el agua y donde la evidencia epidemiolégica o el
andlisis de laboratorio implica a los alimentos y/o agua como vehiculos de la misma

CASO DE ETA: Ocurre cuando una persona enferma, después del consumo de alimentos y/o
agua contaminados.

CISTERNA: Espacio que recoge o almacena la leche dentro de los pezones o de la glandula
mamaria.

CONTAMINACION CRUZADA: Transferencia a un alimento de microorganismos (virus,
bacterias, etc.) y compuestos quimicos desde materias primas, superficies u otros alimentos.
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ENTEROTOXINA: Sustancia exdégenas producida por ciertas cepas bacterianas en la etapa de
crecimiento que colonizan el tracto gastrointestinal por medio de los alimentos y causan
anormalidades o enfermedades.

Enterobacteriaceae: Familia de bacterias Gram negativas que contiene mas de 30 géneros y
mas de 100 especies, pueden tener morfologia de bacilos dentro de los cuales se incluyen los
coliformes.

EPITELIO: Capa superficial de células que cubren el interior o exterior de una superficie
corporal

GLANDULA MAMARIA O UBRE. Glandula productora de leche presente en las hembras de
los mamiferos, consistente en I6bulos que contienen lobulillos y estos a los alveolos, con una
cisterna de conduccion de la leche hacia la cisterna de la glandula y la cisterna del pezon.
Generalmente se encuentra en pares y comienza su secrecidn cuando paren y nacen sus crias.
En la vaca a cada glandula mamaria se le conoce también como cuarto o cuarto mamario.

INCIDENCIA: Es el niamero de casos nuevos de una enfermedad en una poblacion
determinada y en un periodo determinado.

INTOXICACION ALIMENTARIA: Es la manifestacion clinica de una toxicidad debido a la
exposicion de sustancias téxicas vehiculizadas en los alimentos.

PERIODO DE INCUBACION: Tiempo necesario de un microorganismo para crecer y producir
una enfermedad.

INFECCION: Es un término clinico que permite describir la entrada, colonizacion, multiplicacion
de un microorganismo patégeno al interior de un ser vivo y que es capaz de provocar la
aparicion de sintomas.

INFLAMACION: Es la respuesta del sistema inmunoldgico a invasores extrafios como virus,
bacterias con el fin de neutralizar o eliminar al microorganismo y restablecer la funcionalidad del
tejido u 6rgano.

LABIL: Susceptibilidad de ser destruida con cierta facilidad.

LECHE TERMIZADA: Producto obtenido al someter la leche cruda a un tratamiento térmico con
el objeto de reducir el nUmero de microorganismos presentes y permitir un almacenamiento mas
prolongado antes de someterla elaboracién posterior.

MASTITIS: Inflamacion de la glandula mamaria, generalmente producida por microorganismos
patdégenos o ambientales.

ORDENO: Es el proceso por el cual se obtiene la leche, bien sea en forma manual o por medio
de un equipo de ordefio.

PATOGENO: Microorganismo capaz de producir una enfermedad.

PREVALENCIA: Porcentaje de enfermos o infectados en un determinado tiempo.
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SISTEMA DE ORDENO: Instalacion compuesta por varias secciones, cuyo objetivo es la
obtencion de la leche por medios manuales o mecanicos.

TERMIZACION: Tratamiento térmico al que se somete la leche cruda, con el objeto de reducir
el nimero de microorganismos presentes en la misma y permitir un almacenamiento mas
prolongado antes de someterla a elaboracion ulterior. Las condiciones de la termizacién son de
minimo 62°C durante 15 a 20 segundos, seguido de enfriamiento inmediato hasta temperatura
de refrigeracion. La leche termizada debe reaccionar positivamente a la prueba de fosfatasa
alcalina, siendo prohibida su comercializacion para consumo humano directo. La termizacion no
reemplaza la pasteurizacion.

VIRULENCIA: Grado de patogenicidad de un microorganismo o el potencial de gravedad de la
enfermedad causada por él.
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9. SIGLAS

BPA:
BPG:
BPM:
CDC:
DAEC:
DTS:
EAEC:
EHEC:
EIEC:
ENSIN:
EPEC:
ETA:
ETEC:
FDA:
HBL.:
ICBF:
IM:
INS:
INVIMA:
IVS:
LPS:
MADR:
MPS:
NZFSA:
OMS:
OPS:
RCS:
SIVIGILA:
SNC.:
STEC:
UFC:
UPS:
VTEC:

Buenas Practicas de Agricolas
Buenas Practicas de Ganaderas
Buenas Practicas de Manufactura
Centro de Control de Enfermedades
E. coli de adherencia difusa
Direcciones Territoriales de Salud
E. coli enteroagregante
E. coli enterohemorragica
E. coli enteroinvasiva
Encuesta Nacional de la Situacién Nutricional en Colombia
E. coli enteropatdgena
Enfermedad Transmitida por los Alimentos
E. coli enterotoxigénica
Agencia de Medicamentos y Alimentos de los EEUU
Hemolisina BL
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar
Infecciones intramamarias
Instituto Nacional de Salud
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Inspeccidn, Vigilancia y Control
Lipopolisacarido
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
Ministerio de la Proteccién Social
Agencia de Seguridad Alimentaria de Nueva Zelanda
Organizacién Mundial de la Salud
Organizacién Panamericana de la Salud
Recuentos de células somaticas
Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Puablica
Sistema Nervioso Central
E. coli productor de Shiga Toxina
Unidad Formadora de Colonia
Unidad de Seguimiento de Precios
E. coli productor de Verotoxina
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12.  ANEXOS

Anexo 1. Medidas de Control y Requisitos de Algunos Paises para la
Comercializacion de Leche Cruda para Consumo Humano

1. COMUNIDAD EUROPEA (312)

Segun la regulacién 853 de 2004 de la Comunidad Europea durante la produccion de
leche cruda se debe garantizar el cumplimiento de los siguientes requisitos:

1.1 Requisitos Sanitarios

a) La leche cruda debe proceder de animales con las siguientes caracteristicas:

Que no muestren sintomas de enfermedades contagiosas transmisibles
a los seres humanos a través de leche;

Que se encuentren en buen estado de salud, es decir, que no presentan
signos de enfermedad particularmente del aparato genital ni presenten
flujo u otra sintomatologia como enteritis (diarrea y fiebre), o inflamacién
de la ubre;

Que no tengan heridas en la ubre las cuales puedan afectar la leche;
Animales a los cuales se les ha administrado sustancias o productos
autorizados y se ha conservado el periodo de retiro prescrito;

a los que no se les ha administrados sustancias o productos no
autorizados o que no han sido sometidos tratamiento ilegal de acuerdo
con Directiva 96/23/CE

b) En relacién a la brucelosis y tuberculosis, la leche cruda debera proceder de:

bovinos que procedan de un rebafio oficialmente libre de brucelosis y
tuberculosis;

hembras de otras especies (con predisposicion de adquirir brucelosis
y/o tuberculosis), inspeccionados periddicamente segun el plan de
control aprobado por las autoridades competentes.

1.2 Higiene de las Explotaciones Lecheras

a) Requisitos para los instalaciones y equipos

Los equipos de ordefio y las instalaciones en que sea almacenada,
manipulada o enfriada la leche deberas estar situados y construidos de
manera que se limite el riesgo de contaminacion de la leche.

Las instalaciones destinadas al almacenamiento de la leche deberan
estar protegidas contra alimafas, estar separados de las instalaciones
donde se alojan los animales y, cuando sea necesario para cumplir con
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los requerimientos establecidos en el item b, deberdn contar con los
equipos de refrigeracién adecuados.

Las superficies de los equipos destinados a entrar en contacto con la
leche (utensilios, recipientes, tanques, etc.) deberan ser de facil
limpieza y desinfeccion y ser de materiales lisos, lavables y no toxicos.
Deben mantenerse ademas en buen estado.

Después del uso, dichas superficies deberan limpiarse y, en el caso que
sea necesario, desinfectarse (minimo una vez al dia)

b) Higiene durante el ordefio, recoleccion y transporte

El ordefio debera llevarse a cabo de forma higiénica garantizando en
particular que:

o Antes de iniciar el proceso los pezones, la ubre y las parte
contiguas estén limpias

o Laleche de cada animal sea chequeada en busca de anomalias
organolépticas o fisicoquimicas por el ordefiador o por métodos
que aseguren resultados similares. La leche que presente
anomalias no debe ser destinada para el consumo humano

o La leche de animales que presenten signos clinicos de
enfermedad en la ubre no debe ser destinada a consumo
humano en concordancia con las instrucciones de un veterinario.

o La leche que provenga de animales sometidos a tratamientos
médicos y que sea obtenida antes de que finalice el plazo de
espera no debera destinarse para consumo humano. Ademas,
los animales que se encuentren en tratamiento deberan ser
identificados.

o Los aplicadores sellados o los aerosoles podran ser aplicados
Unicamente con autorizaciéon de la autoridad competente y se
utilizaran de una manera que no transmita niveles inaceptables
de residuos a la leche

Inmediatamente después del ordefio, la leche debera conservarse en un
lugar limpio, construido y equipado para evitar la contaminacion. Debe
ser enfriada inmediatamente a no mas de 8 °C en el caso de la
recoleccion diaria, y a no mas de 6 °C si la recoleccién no es diaria.

c) Higiene del personal

El personal encargado del ordefio y/o manipulacion de la leche cruda
deberd llevar ropa limpia y apropiada.

El personal encargado del ordefio debera mantener un alto grado de
limpieza personal. Cerca del lugar del ordefio deben estar disponibles
instalaciones adecuadas para el lavado de manos y brazos del personal
encargado del ordefio y del manejo de la leche cruda.

1.3 Criterios parala Leche Cruda
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e Los siguientes criterios se aplican a la leche cruda en espera del
establecimiento de una legislacion mas especifica sobre la calidad de la
leche y los productos lacteos.

e Se deberd comprobar el cumplimiento de los siguientes dos items por
medio de un ndmero representativo de muestras de leche cruda recogidas
en las explotaciones productoras de leche. Estos controles podran ser
llevados a cabo por:

o El operador de la empresa alimentaria que produzca la leche
o Laempresa alimentaria de acopio de la leche

o Un grupo de operadores de empresas alimentarias

o En el contexto de un esquema de control hacional o regional

e Los operadores de empresas alimentarias deberan iniciar los
procedimientos para garantizar que la leche cruda cumpla los siguientes

criterios:
Recuento en placa a 30 °C (por mL) <100.000 (¥)
Recuento de Células Somaticas (por mL) < 400.000 (**)

(*) Media geométrica durante un periodo de dos meses, con la menos dos muestras al mes
(**)Media geométrica durante un periodo de tres meses, con al menos una muestras por mes, a
menos que la autoridad competente establezca otra metodologia que tenga en cuenta las
variaciones estacionales en los niveles de produccion.

e Sin perjuicio de la Directiva 96/23/EC, los operadores de empresas
alimentarias deberan iniciar procedimientos para garantizar que la leche
cruda no se coloca en el mercado si:

o Contiene residuos de antibiéticos en una cantidad que, en relacion
con cualquiera de las sustancias mencionadas en los anexos | y llI
del Reglamento (EEC) No. 2377/90, supera los niveles autorizados
en virtud de los estipulado en dicho reglamento o

o El total combinado de residuos de sustancias antibidticas supera un
valor maximo permitido.

e Cuando la leche cruda no cumpla con lo estipulado en los dos items
anteriores, los operadores de la empresa deberan informar a la autoridad
competente y adoptar medidas para corregir la situacion.

Ademas, en el caso de la leche cruda destinada al consumo humano directo, el
etiquetado del producto debera incluir las palabras “LECHE CRUDA”.

2. FRANCIA

La venta de leche cruda destinada al consumo humano estd autorizada pero
estrictamente controlada por una decision del Ministerio de Agricultura de 1985 que
establece diferentes niveles de restricciones (313). De esta manera, todos los
responsables de la produccion de leche cruda destinada al consumo humano estan
obligados a:

e Registrarse en los servicios veterinarios para la concesion de licencias
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e Declarar la ausencia de casos clinicos de fiebre Q, y poseer una licencia de
salud, que especifica, entre otras, las siguientes condiciones:

- Ausencia Total de brucelosis y tuberculosis (prueba de tuberculina
anual)

- Estrictas condiciones de higiene en relacibn con el equipo
(infraestructura, almacenamiento de la leche), ganaderia, buenas
practicas, enfriamiento de la leche, y limpieza y desinfeccion del
material

- Registro de la salud e identificacién individual del ganado

e Definir con precision los métodos utilizados para el empacado de la leche
(materiales, lugar, limite de tiempo)

¢ Rotular los recipientes con: fecha limite para el consumo, fecha de envasado
mas 3 dias si se empacaron individualmente en la granja y dia de produccion
mas 48 horas en el caso de la distribucién a granel en contenedores

e Inscribir un ndmero de licencia de funcionamiento en el envase o en el
recipiente (para facilitar la busqueda)

e Verificar con las autoridades reguladoras la conformidad de la leche cruda en
cuanto a los recuentos de células sométicas (indicativo de la salud de la ubre) y
criterios tanto microbioldgicos (Tabla 1) como quimicos. Adicionalmente se
analizan bacterias residuales, antibioticos o antifungicidas.

e Las condiciones de control de transporte y conservacion de la leche (4°C).

La leche cruda para consumo humano esta incluida en la categoria de "alimentos que
no han sido sometidos a tratamientos de descontaminacion o son susceptibles a una
nueva contaminacion después del tratamiento”. De conformidad con la recomendacion
del Consejo Superior de Higiene publica de France, en 1993 se prevé que Listeria
monocytogenes debe estar ausente en el momento de la produccién y no exceder el
limite de 100 microorganismos por gramo en el momento del consumo.

Tabla 1. Criterios de calidad microbioldgica de la leche cruda destinada al consumo
humano

Acidez
(gramo
. . . Estreptococo s de
Desianacié Microorganismo | Coliforme | Salmonell S Eeta Punto de acido
9 s aerobios 30°C s fecales a (en 1000 . ebullicié .
n (por ml) (por ml) ml) hemoliticos* N estable lactico)
P P (in 0,1 ml) por
1.000
ml)
Dia de
! <90,000 <100 Ausente Ausente ~ ~
envasado**
Fech d
echa 981 300,000 <100 Ausente | Ausente Estable | 1.4- 1.
vencimiento

*Solo estreptococos betahemoliticos de los grupos f Lancefield A, B, C, Gy L
** En el dia de la produccién (no envasados ni embalados individualmente)

3. INGLATERRA'Y GALES

104




Los controles actuales sobre la venta de leche cruda bovina con respecto a higiene y
normas de etiquetado son (305):

a)

f)

La leche puede venderse directamente a los consumidores por las

explotaciones de produccién de leche registradas o a través de repartidores de

leche (milk roundsmen). Las ventas a través de otros puntos han sido

prohibidas desde 1985, aunque se permiten ventas del productor en los

mercados de los agricultores;

Los animales deben proceder de un rebafio oficialmente libre de tuberculosis y

brucelosis;

La produccién, ordefio y la elaboracién de productos lacteos, deben cumplir

con normas de higiene;

La leche debera llevar las advertencias de salud adecuadas; incluyendo
que el producto no debe ser consumido por nifios, mujeres

embarazadas, ancianos ni personas enfermas

El cumplimiento de los items a) y d) sobre es supervisado por inspecciones dos

veces por afo;

La leche es muestreada y evaluada trimestralmente bajo el control del “Animal

Health Dairy Hygiene” para vigilar el cumplimiento de las normas con respeto a

los recuentos totales de bacterias y coliformes.

4. ESTADOS UNIDOS:

4.1 Wisconsin

En la legislacion para la comercializacion para la leche cruda en Wisconsin se incluyen
las siguientes disposiciones (314):

Los productores de leche que deseen vender la leche cruda deben estar
registrados ante el DATCP (Department of Agriculture, Trade and Consumer
Protection)

La autorizacion de venta de leche cruda para el consumo humano termina el 31
de diciembre de 2011.

Las ventas s6lo pueden tener lugar en las granjas donde se produce la leche.

A los agricultores se les prohibe la publicidad de la disponibilidad de leche
cruda

Debera especificarse la informacion relacionada con la posible presencia de
microorganismos que causan enfermedades, que no es producto recomendado
para ciertas personas y que no proporciona los beneficios de la pasteurizacion.
Esta informacién también debera estar en los envases

Los agricultores no estan exentos de responsabilidad civil.

Los agricultores deberan llevar muestras diarias de la leche durante un periodo
de tiempo, mantener los registros de cada venta, y evaluar la leche respecto a
ciertos patdgenos en laboratorios certificados por el DATCP
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e La licencia para vender leche cruda puede ser suspendida si se detectan
agentes patdogenos en dos de las cuatro muestras mensuales
consecutivamente.

4.2 Massachusetts
Segun los requerimientos sanitarios, la leche destinada para venta al por menor puede
ser producida y manipulada conforme con los estandares quimicos, bacteriologicos, de

temperatura, y los requerimientos sanitarios descritos a continuacion (315):

Tabla 2. Estandares quimicos, bacteriolégicos y de temperatura de la leche cruda
destinada al consumo humano

Refrigeracion a 40°F (4,45 °C) o menor en las dos horas
Temperatura siguientes al ordefio, siempre y cuando la temperatura de mezcla
después de cada ordefio no supere los 50 °F (10 °C)

Limites bacterianos | <20.000 por ml

Coliformes <10 por ml

Halo < 16 mm con Bacillus Sterothermophilus mediante el método
de ensayo de disco especificado por métodos aprobados por el
Departamento

Los productores de leche individual no pueden tener valores
superiores de residuos de medicamentos respecto a los niveles
permitidos en la edicion mas reciente del PMO

Medicamentos

Células somaticas | <750.000 por ml

Crioscopia (-)0.525 °C a menos que se demuestre estar libre de agua afiadida

Adicionalmente los siguientes requisitos aplican a la leche cruda para la venta al por
menor.

e Leche contaminada: las animales que muestran evidencia de secrecion de
leche anormal en uno o mas cuartos, basados en examenes bacterioldgicos,
quimicos o fisicos, deberan ser ordefiadas al final de la jornada o con un
equipo diferente, y la leche debe ser desechada. Los animales tratados con
guimicos o que han consumido productos quimicos, medicinales o agentes
radiactivos, los cuales pueden ser excretados en la leche, y que a juicio del
organismo regulador pueda ser perjudicial para la salud humana, deberan ser
ordefiadas al final de la jornada o con un equipo diferente y la leche debera
eliminada.

e Construccion la granja, establo o sala de ordefio: las areas utilizadas para fines
de ordefio debera contar con:

o Pisos construidos en concreto o material impermeable, facil de
limpiar. Ademas puede existir un &rea ubicada la sala de ordefio en
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la cual estan las vacas maternas y convalecientes, lo cual esti
sujeto a previa a aprobacion del departamento competente

o Las paredes y el techo deben ser lisos, pintados o acabados de
manera aprobada y deben estar en buen estado
Areas separadas de los corrales para caballos, terneros y toros
Los porcinos y aves de corral se mantendran fuera de la granja de
ordefio

o La luz natural y/o artificial debera estar bien distribuida durante el
dia y/o noche de ordefio
Se debe evitar el hacinamiento
Se deben tener cajas cubiertas, recipientes o instalaciones de
almacenamiento separadas para la tierra, el picado y los
concentrados.

Limpieza del establo, granja o sala de ordefo: los pisos, paredes, techos,
ventanas, tuberias y los equipos empleados deben mantenerse limpios.
Corrales: los corales deben poder ser drenados para evitar el agua estancada y
acumulaciones de residuos. El establo, la cama de los bovinos y el excremento
deben ser limpiado con intervalos de frecuencia adecuados para evitar la
contaminaciéon de la ubre. El desperdicio de los alimentos no se deben
acumular.

Sala de ordefio: estas instalaciones deben contar con:

O

Tamafio adecuado para facilitar el enfriamiento, la manipulacién, el
almacenamiento de la leche, la limpieza y desinfeccion, y el
almacenamiento de los envases y los utensilios.

Piso liso construido de concreto o material impermeable y en buen
estado, adecuado para drenar. Los residuos liquidos deberan ser
desechados de manera sanitaria; adicionalmente, los desagles
deberan ser accesibles y estar conectados al sistema de alcantarillado
sanitario.

Las paredes y techos deberan ser construidos de material liso, estar en
buen estado, bien pintados, o terminados de manera adecuada.

La iluminacién debe ser suficiente ya sea natural y/o artificial

Debe haber buena ventilacion

Estas instalaciones no se deben usar con otro propésito, no habra
apertura directa en cualquier granja, establo o en una habitacién de uso
doméstico

Se debe disponer de agua caliente y fria a presion

Disponer de un tanque de enfriamiento de tamafio y profundidad
suficiente u otras instalaciones de refrigeracion aprobadas

Las instalaciones de refrigeracion no se deben utilizar para ningln otro
propésito diferente al de enfriamiento y almacenamiento de la leche,
adicionalmente deberan estar protegidos de la contaminacién y
mantenerse en condiciones sanitarias.

Granja lechera:
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o Los pisos, paredes, techos, ventanas, mesas, estanterias, armarios,
tinas de lavado, superficies de contacto de los envases de leche,
utensilios y equipo y equipo de la sala de ordefio deben estar limpias.

o En la sala de ordefio soOlo debe haber articulos directamente
relacionados con las actividades las actividades de ordefio, ademas
debe estar libres de basura, animales y aves.

e Inodoro:

o Debe estar provisto de uno o mMAas servicios, convenientemente
ubicados, construidos y operados, y mantenerse en una manera
higiénica. Los residuos deberan ser inaccesibles a las moscas y no
contaminar la superficie del suelo o cualquier suministro de agua.

e Suministro de Agua:

o El agua para la lecheria y las operaciones de ordefio debera ser de una
fuente de agua potable debidamente localizada, protegida y operada,
ademas deberd ser facilmente accesible, adecuada y de una calidad
segura y sanitaria.

e Utensilios y equipos:

o Todos los envases de usos multiples, equipos y utensilios utilizados en
la manipulacion, almacenamiento o transporte de la leche, deben ser en
material liso, no absorbente, resistentes a la corrosion, no toxicos,
faciles de limpiar y deben estar en buenas condiciones.

o Las superficies de contacto empleadas durante la manipulacion,
almacenamiento y transporte deben ser limpiadas y desinfectadas antes
de cada uso

e Control de insectos y roedores.

o Deberan tomarse medidas eficaces para evitar la contaminacion de la
leche, recipientes, equipos y utensilios con insectos, roedores y por los
productos quimicos utilizados para control de plagas.

o El entorno se mantendra ordenado, limpio, y libre de condiciones que
podrian albergar o ser propicio para la cria de insectos y roedores.

Requerimientos adicionales para la comercializacion de leche cruda:

Ninguna persona podra vender, distribuir, proporcionar u ofrecer para el consumo al
publico la leche cruda en un lugar diferente a la granja lechera donde se produjo;
ademas, la granja debe contar con un Certificado de Venta de Leche Cruda Para la
Venta al por Menor emitido por el Comisionado. A los efectos de este Reglamento el
término "oferta para el consumo" incluird toma de muestras de leche por parte del
publico o la oferta de muestras al publico.

Tabla 3. Requerimientos adicionales para el almacenamiento y los contenedores

e La leche debe estar almacenada en tanques autorizados o cantinas
de acero inoxidable.

Almacenamiento e Todos los envases deberan ser almacenados a 40°F (4,45°C) o

menos, en las instalaciones que han sido aprobadas por el

comisionado o su agente.
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Debe contar con una unidad de refrigeracion comercial de un
material impermeable, suave y facil de limpiar para almacenar la
leche cruda al por menor en envases; también esta permitida una
nevera empleada en el hogar en buenas condiciones mecanicas y
fisicas.

Todas las instalaciones deberan estar equipadas con un termoémetro
graduado.

Se prohibe el uso de las instalaciones de almacenamiento himedas
durante el manejo de contenedores

Contenedores

Todos los contenedores sanitarios deberan ser suministrados por la
industria lactea.

Todos los envases deberan ser almacenados de tal manera que
minimicen la contaminacién de los contenedores.

Debe haber una fuente Unica aprobada de contenedores y tapas y
estos no se deben volver a utilizar.

Los envases retornables deben ser lavados, enjuagados vy
desinfectados antes de usar.

Las tapas para envases retornables no deberan ser reutilizadas.
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Anexo 2. Breve Resefia de los aspectos sociales y culturales del consumo de
leche cruda

La produccién, distribucién y consumo de leche cruda para consumo humano directo,
requiere ser analizada teniendo en cuenta diversos aspectos que incluyen aquellos del
orden social y cultural, para lo cual el pais requiere investigaciones que caractericen
las dindmicas socioculturales a este comportamiento.

Teniendo en cuenta estudios realizados en otros paises como México (316), Inglaterra
(317) y Estados Unidos (318, 319) evidencia que el consumo de leche cruda
manifiesta tensiones entre las formas tradicionales de produccion, acopio, distribucién
y consumo y aquellas mas modernas y altamente tecnificadas. Asi mismo es posible
afirmar que esta tension se extiende a las formas de produccion de pequefia escala
frente a aquellas de gran e incluso mediana escala, en donde diversos determinantes
sociales establecen mecanismos que no permiten que el productor de pequefia escala
logre adaptarse a las reglamentaciones sanitarias y a los procesos de tecnificacion
gue permiten mayor eficiencia y competitividad en el mercado.

Adicionalmente, el consumo de leche cruda también debe ser entendido, junto con los
aspectos anteriormente mencionados, teniendo en cuenta su dimensién cultural e
histérica. En este sentido, las formas tradicionales de distribucién y consumo de leche
cruda son el producto de la historia social de las poblaciones hecho que, ademas,
determina la manera como los diversos actores de la cadena lactea valoran y dan
significado a la leche cruda y establecen mecanismos de comercializacion que les
permiten continuar vigentes en el mercado actual. Es asi como algunos estudios
(Enticott,2003) (317) han demostrado cémo la leche cruda puede encarnar aspectos
identitarios de las comunidades rurales donde el consumo de leche cruda es asociado
al hecho del ser rural y por tanto de estar en contacto con lo natural. Para el caso de
Colombia no se cuenta con estudios que exploren aspectos ya sea identitarios o
politicos asociados al consumo de leche cruda que evidencien la manera como éstos
impactan o determinan su distribucién y consumo, ni que analicen cdémo estos
aspectos se comportan en cada region del pais o en el marco de la relacion rural-
urbano.

Finalmente, otro aspecto social y cultural necesario para comprender el fenébmeno del
consumo de leche cruda esté relacionado con las formas como los actores de la
cadena dan sentido y perciben el riesgo, lo cual no necesariamente coincide con las
formas como el saber cientifico define el riesgo. Las formas como las personas (ya sea
productores, distribuidores o consumidores) dan sentido al riesgo son altamente
complejas y estan basadas en la manera en que estas conocen y se relacionan con su
entorno (320, 321). En este sentido, la forma de valorar el riesgo desde el nivel de la
vida cotidiana puede afectar como las personas evallan y dan sentido a sus practicas
ya sea de produccion, procesamiento y manipulacion, distribucién, preparacién o
consumo de la leche cruda. En Colombia, aln no se cuenta con estudios que exploren
cuales son las percepciones del riesgo frente al consumo de leche cruda ni cuéal es el
impacto de dichas percepciones en practicas de riesgo.

Es posible concluir, teniendo en cuenta lo descrito anteriormente, que diversos
aspectos aun quedan por explorar frente a la leche cruda tanto a nivel del pais como a
un nivel de menor escala (por regiones) y es por esto que los impactos sociales y
culturales de la comercializaciébn y consumo de leche cruda aun estdn por ser
explorados y definidos para la toma de decisiones.
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