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RESUMEN

Introduccion: en Cuba se editd la primera Norma Cubana de Contaminantes
Microbioldgicos en 1987, a partir de la cual se propuso una actualizacién por el
Comité Técnico de Microbiologia de los Alimentos No 61.

Objetivos: analizar y proponer criterios microbioldgicos para los muestreos de
segunda y tercera clases en alimentos, que respondieran a las condiciones
climaticas y ecoldgicas del pais, y a la forma de preparaciéon y consumo de los
productos.

Métodos: se procedid a establecer grupos de alimentos, parametros
microbioldgicos, categoria en relacidn con el peligro sanitario, plan de muestreo y
criterios microbioldgicos, para lo que se tomo en cuenta la NC 38-02-07:1987, la
base de datos de los resultados de los laboratorios nacionales de andlisis de
alimentos y la literatura cientifica.

Resultados: se definieron 17 grupos de alimentos, para consumo humano o
animal. Se incluyeron nuevos parametros microbioldgicos a controlar, se
mantuvieron los que aparecian en la NC 38-02-07,1987 y se especificaron los que
se evaluaban en vigilancia. Se clasificaron los productos en diez categorias de
acuerdo con el riesgo que involucraban y se aplicaron planes de muestreo
representativos, con el uso de n 5. Se establecieron los criterios microbioldgicos. La
interpretacion de resultados se resumid en tres categorias: aceptable,
medianamente aceptable y rechazable.
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Conclusiones: con la implementacion de esta Norma se logré una mayor
proteccidon al consumidor y reducir al minimo el riesgo del producto.

Palabras clave: alimentos, alimentos para animales, criterios microbioldgicos,
parametros microbioldgicos, planes de muestreo.

ABSTRACT

Introduction: technical Committee on Food Microbiology No. 61 has proposed an
update of the first Cuban Standard for Microbiological Contaminants, published in
1987.

Objectives: analyze and propose microbiological criteria for second and third class
food sampling which would reflect the country's climatic and ecological conditions,
as well as the different forms of food preparation and consumption.

Methods: food groups, microbiological parameters, health hazard categories, a
sampling plan and microbiological criteria were established, based on Cuban
standard NC 38-02-07:1987, the database of results obtained by national food
analysis laboratories, and scientific bibliography.

Results: seventeen human and animal food groups were defined. New
microbiological parameters were included, those contained in standard NC 38-02-
07:1987 were retained, and specifications were developed for surveillance
parameters. Food products were classified into ten categories according to the risk
involved, and representative sampling plans were applied based on n 5. The
required microbiological criteria were established. Results were classified into three
categories: acceptable, fairly acceptable and rejectable.

Conclusions: with implementation of the standard, consumer protection was
improved and product-related risks were reduced to a minimum.

Key words: food, animal food, microbiological criteria, microbiological parameters,
sampling plans.

INTRODUCCION

En 1987 se puso en vigor la primera Norma Cubana de Contaminantes
Microbiolégicos NC 38-02-07,1 para los alimentos de mayor consumo y riesgo para
la poblacidn. Ya en ese entonces, el pais contaba con una vasta experiencia en el
control sanitario de los alimentos consumidos por la poblacién, pues desde la
década de los 70, del siglo XX, se establecié en Cuba un Programa de Vigilancia,
ejecutado por los Centros Provinciales de Higiene, Epidemiologia y Microbiologia,
con el proposito de contribuir a la identificacidon de factores de riesgo y a la
disminucidn de la morbilidad y la mortalidad por enfermedades transmitidas por los
alimentos.

En el afio 2006, el Comité Técnico de Normalizacion de Microbiologia de los
Alimentos (CTN) No. 61, propuso la actualizacion de dicha Norma. Este CTN, creado
en 1999, esta integrado por especialistas de los siguientes Ministerios y Organismos
afines: Direccion Nacional de Salud Ambiental (DNSA) e Instituto de Nutricidn e
Higiene de los Alimentos (INHA), Ministerio de Salud Puablica (MINSAP), Centro
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Nacional de Higiene de los Alimentos (CNHA), Ministerio de la Agricultura, Centro
Nacional de Investigaciones en Alimentos (CNICA), Centro de Investigaciones
Pesqueras (CIP) e Instituto de Investigaciones de la Industria Alimenticia (IIIA),
Ministerio de la Industria Alimentaria (MINAL), Laboratorio Cuba Control y Alimport,
Ministerio de Comercio Exterior, Instituto de Farmacia y Alimentos (IFAL),
Ministerio de Educacion Superior (MES), Laboratorio de Alimentacion Social,
Ministerio de Comercio Interior (MINCIN), Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN) y Oficina Nacional de Normalizacion (ONN), Ministerio de Ciencia,
Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA).

Para la realizacién de este trabajo se trazaron como objetivos analizar y proponer
criterios microbioldgicos para los alimentos, con la aplicaciéon del muestreo de
segunda y tercera clase, que respondieran a las condiciones climaticas y ecoldgicas
de Cuba, asi como a la forma de preparacion y consumo de los productos, y
obtener una norma cubana con rigor cientifico, para contribuir a garantizar
alimentos con la calidad sanitaria requerida atendiendo a las condiciones actuales.

METODOS

Durante el periodo de enero de 2006 a diciembre del 2010, se realizé la revision,
analisis y discusion de los términos y parametros correspondientes a los criterios
microbioldgicos para los alimentos que se comercializan en Cuba, con la aplicacion
del muestreo de segunda y tercera clase.

En el marco correspondiente a las actividades del CTN No. 61, se planificaron las
tareas a realizar, estratificando el trabajo por tipo o grupo de productos. Se crearon
y organizaron grupos de trabajo en funcién de la experiencia de los especialistas,
para los diferentes grupos de alimentos, y se invitd a participar a otros expertos
(presidentes de otros comités técnicos, representantes de las industrias, entre
otros).

Para la elaboracion del documento normativo se tomé en cuenta la NC 38-02-07 de
1987,! la base de datos de los resultados de los laboratorios nacionales de andlisis
de alimentos del pais (INHA, CNH, CNICA y Cuba Control), tanto de la vigilancia
como de las investigaciones; del control de calidad de laboratorios de la industria,
asi como lo informado en la literatura cientifica y en normas nacionales e
internacionales.!® Se analizaron los siguientes aspectos:

e Establecimiento de los grupos de alimentos.!™®

e Parametros microbiolégicos a controlar en los distintos grupos de
alimentos.!**

e Definicion de la categoria en relacion con el peligro sanitario y con las
condiciones de uso del alimento.?3>"”

e Aplicacidon del plan de muestreo de segunda y tercera clase en dependencia
del analisis microbioldgico especifico practicado a cada alimento (parametro
microbioldgico), incluyendo las categorias n y ¢, donde: n es el nUumero de
unidades de muestras a ser examinadas y c el nimero maximo de muestras
unitarias que pueden contener un numero de microorganismos comprendido
entre m y M para que el lote sea aceptable.>>7:817

e Establecimiento de los criterios microbioldgicos, donde: m es el valor del
parametro microbiolégico para el cual o por debajo del cual el alimento no
representa un riesgo para la salud, y M el valor por encima del cual el
alimento representa un riesgo para la salud.?51¢
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A partir del segundo semestre del afio 2007, la propuesta de Norma elaborada se
reviso por el CTN No. 62 Higiene de los Alimentos, como contraparte del CTN No.
61, y se circul6 a los ministerios y organismos del pais encargados de su aplicacion,
asi como a los centros de mayor relevancia, para que emitieran criterios con
respecto al documento. Paralelamente, se realizaron diferentes actividades para la
divulgacion y mejor comprension de la nueva normativa.

En el afio 2008 se obtuvo la primera edicidon de esta Norma Cubana (NC 585) y se
procedié a un analisis de todas las propuestas emitidas y a realizar los cambios
para la elaboracién de una nueva version de la Norma.

RESULTADOS Y DISCUSION

Se ampliaron los grupos y subgrupos de alimentos con respecto a la NC 38-02-07
de 1987.! Se definieron 17 grupos de alimentos, destinados al consumo humano o
animal, atendiendo a su origen y/o tecnologia aplicada en su elaboracién, con la
inclusién en cada uno de varios alimentos o subgrupos de estos, para un total de
67, que se relacionan detalladamente en la tabla 1.

Los parametros microbioldgicos a controlar, para los grupos de alimentos del 1 al
16, incluyeron determinaciones de microorganismos indicadores de la calidad
sanitaria y patdégenos: microorganismos a 30 °C, coliformes totales, coliformes a 45
OC (termotolerantes), Escherichia coli, hongos filamentosos, levaduras viables,
Staphylococcus coagulasa positiva, Bacillus cereus, Clostridium perfringens, Vibrio
cholerae, Vibrio parahaemolyticus, E. coli 0157 y Listeria monocytogenes.

Se tuvieron en cuenta los parametros microbioldgicos establecidos en la NC 38-02-
07 y se afiadid el analisis de otros microorganismos patdgenos (entre ellos,
emergentes y reemergentes), en funcion de las caracteristicas fisicas, quimicas y
tecnoldgicas de los productos, atendiendo a la composicion, pH, acidez, actividad
acuosa, entre otras, asi como al grupo poblacional al que van dirigidos (adultos,
nifios, lactantes, ancianos, personas inmunodeprimidas y otros grupos de alto
riesgo); la forma de preparacion y consumo (directo, reconstituido, rehidratado,
cocinado, etc.); mantenimiento y conservacion de los alimentos.>™®

Se propusieron criterios para Bacillus cereus en productos deshidratados, tales
como férmulas para lactantes, leche en polvo saborizada y natural, cereal lacteado,
entre otros; L. monocytogenes en diferentes tipos de queso y otros alimentos,
teniendo en cuenta publicaciones internacionales relacionadas con brotes por este
microorganismo asociados a estos productos, y resultados de investigaciones
realizadas en Cuba.!!"?®

Se considerd necesario incluir criterios para Vibrio cholerae, en productos
hidrobioldgicos, dada la expansion de la séptima pandemia de cdlera en 1991 y de
la naturaleza autdctona de este microorganismo en el ambiente acuéatico.’
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Teniendo en cuenta que los ensayos microbioldgicos son costosos y la eficacia para
evaluar la inocuidad de los alimentos es limitada, se requiere de un enfoque
preventivo mediante el control en el punto de origen, el control de la planificacion y
la formulacién del producto y la aplicacién de buenas practicas de higiene durante
la produccion, la elaboracién (incluido el etiquetado), la manipulacidn, la
distribucion, el almacenamiento, la venta, la preparacion y el uso, junto con la
aplicacién del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP),??® por lo que los criterios microbioldgicos definidos en esta Norma Cubana
son utiles, ya que demuestran, segun corresponda, la eficacia de los procesos
tecnoldgicos aplicados, la proteccion que ejercen las condiciones de conservacion
del producto, el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién (BPF), entre
otros aspectos. La propuesta de criterios de nuevos patdgenos para algunos
productos en esta Norma, compromete a los productores al estricto cumplimiento
de las BPF.

Por otra parte, se definieron para el caso de la vigilancia y para el control de calidad
en la industria, algunos de los parametros que deben determinarse de forma
regular, para diferenciarlos de aquellos cuyas especificaciones se deben garantizar
a través del cumplimiento de las buenas practicas y que deben comprobarse
cuando se requiera, en dependencia de la situacion epidemioldgica del pais. La
utilizacion racional de las determinaciones en cada producto evita la realizacion de
analisis innecesarios por parte del laboratorio. Los parametros definidos para la
vigilancia se sefialan en el documento con una letra (v) (tabla 2, columna 3).
Aungue es necesario aclarar, que cada organismo que posee una red de
laboratorios, debe actualizar sistematicamente su programa de vigilancia, e incluir
en este los alimentos y parametros a evaluar que considere importantes, para
garantizar la inocuidad de los alimentos de mayor consumo y riesgo.

Los métodos microbioldgicos referidos, y que deben aplicarse para realizar las
determinaciones analiticas, se recogen en Normas Cubanas actualizadas. Una gran
parte de ellos son adopciones de métodos establecidos por las normas ISO y otras
que estan avaladas en la bibliografia cientifica internacional reconocida.'® Son
métodos factibles de ejecutar e interpretar por los laboratorios de analisis de
alimentos del pais.

En el caso especifico de algunos alimentos del grupo 1, tales como: leche estéril,
leche esterilizada UHT, evaporada y fermentada UHT, se establecié como parte del
método un periodo de incubacion de 10 dias a temperaturas de 35 a 37 °C, previo
a la ejecucién del analisis microbioldgico, para determinar alteracion en el envase o
derrames (tabla 2).

La categoria en relacion con el peligro se definié para cada subgrupo o tipo de
alimento, tomando en cuenta lo establecido por el CODEX Alimentarius >>°> (tabla
2, columna 2). La severidad de la categoria esta en relacion directa con el peligro
sanitario y con las condiciones de manipulacién y conservacién del alimento; el
numero de la categoria aumenta en dependencia del riesgo para la salud y define el
plan de muestreo a aplicar: de tres clases cuando el peligro es menor o de dos
clases, a partir de que este pasa a ser moderado, directo y de difusién
potencialmente extensa. Esto conduce en la practica a que el factor n sea mayor
mientras c se reduce.
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Tabla 2. Criterios microbioldgicos para algunos subgrupos de alimentos.

Ejemplos del grupo 1: leche y productos lacteos. NC 585, 2008

Grupo 1 - leche y productos lacteos

Alimento Categoria

Leche pasterizada 5
6

Leche estéril 3

Leche fermentada 6

(natural,

saborizada y de 3

soya)

Leche en polvo 3

saborizada vy

natural 6
10
5
10
10
9

*Incubar 10 dias de 35 a 37 °C.

Parametro

m. o.a 30°C
(v)

Coliformes (v)

m. o. a 30 °C*
(v)

Coliformes (v)

HF vy levaduras
(v)

m. o. a 30 °C
(v)

Coliformes

St. coagulasa
positiva

HF vy levaduras

Salmonella en
25¢g

L.
monocytogenes

B. cereus

(v): parametros definidos para la vigilancia.
(m): limite inferior.
(M): limite superior.

C
2

Limites por g o mL

m M
5 x 10* 10°
10 10°
10 102
10 10°
107 5 x 10*
5 x 10* 10°
10 10°
< 107 -
10 10°
Ausencia
D -
10% 10°

El valor de n se mantuvo constante (n = 5), aunque se puede incrementar en
dependencia del riesgo que pueda presentar el producto en circunstancias
determinadas. El incremento de la severidad se aprecia por la reduccién del valor
de c. por ejemplo, en la deteccién de Salmonella, c se hace igual a cero, lo que
define, que el plan de muestreo sea de dos clases para estos parametros.

El plan de muestreo, como componente del criterio microbioldgico, comprende el
procedimiento de toma de muestra y el criterio de decisién a aplicar en el lote de
alimentos.?®%1* En el plan de muestreo de segunda clase, la calidad de un producto
de acuerdo con los criterios microbioldgicos se divide solo en dos grados:
"aceptable" o "rechazable", basado en la comprobacion de la presencia o ausencia

de microorganismos, o de la tasa microbioldgica superior o inferior a un nivel critico
establecido (c), por lo que se define un limite Gnico de aceptacién (m).>

http://scielo.sld.cu
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El plan de tercera clase, que es el que mas se utiliza, posee un limite inferior (m) y
uno superior (M), por lo que la calidad de un producto de acuerdo con los criterios
microbioldgicos se puede dividir en tres grados, "aceptable", "medianamente
aceptable" y "rechazable". La clase aceptable tiene como limites 0 y m, la clase
medianamente aceptable tiene como limites valores entre m y M y la rechazable
valores superiores a M o al valor de c establecido.

Es importante tener presente que, en la practica, ningln plan de muestreo puede
asegurar la ausencia de un microorganismo determinado. La representatividad de
los resultados de laboratorio en microbiologia de alimentos depende del nimero de
muestras recolectadas, de si la distribucion de los patégenos en el lote es
homogénea o no y de si el muestreo es realizado de manera aleatoria/dirigida.?’

Las columnas 6 y 7, de la tabla 2, ofrecen ejemplos de cdmo aparecen los criterios
microbioldgicos para cada subgrupo o alimento en particular. Los criterios
microbioldgicos pueden utilizarse con diferentes fines, entre ellos: formular
requisitos de disefio e indicar, segln proceda, el estado microbioldgico requerido de
las materias primas, los ingredientes y los productos terminados en cualquier fase
de la cadena alimentaria. Los criterios pueden resultar importantes para examinar
los alimentos, en caso de que las materias primas y los ingredientes sean de origen
desconocido o poco seguro, o bien cuando no se disponga de otros medios para
comprobar la eficacia de los sistemas basados en el sistema de HACCP y de las
buenas practicas de higiene. Por lo general, pueden ser aplicados por los
organismos de reglamentacién y/o los empresarios del sector alimentario para
definir la distincion entre la aceptabilidad y la inaceptabilidad de materias primas,
ingredientes, productos, lotes. Ademas, pueden utilizarse para determinar si los
procesos se ajustan a los principios generales de higiene de los alimentos.?

La interpretacion de los resultados de laboratorio obtenidos en microbiologia es,
frecuentemente, el mas dificil y complejo aspecto de todo el proceso de evaluacion,
donde entran en juego el criterio profesional y las circunstancias que rodean al
hecho.” Para armonizar la interpretacion de los resultados del andlisis
microbioldgico de alimentos se incorpord en la actualizacion de la NC 585 para su
proxima edicién las siguientes interpretaciones:®

—Interpretacion y aplicacion de la Norma Cubana 585.%°

1) Si todos los elementos de la muestra dan valores iguales 0 menores a "m" se
considera el lote como "aceptable" y luego de varios lotes en esta misma
calificacidon se puede hacer muestreos espaciados y apoyados en las BPF y HACCP.

2) Cuando el nimero de elementos de la muestra con resultados entre el valor "m"
y "M" se corresponde con el valor "c", el lote es "medianamente aceptable", pero
pudiera considerarse "potencialmente peligroso"; por lo tanto, se requiere que se
tomen acciones de control por parte del productor o de las autoridades con la
industria, en lo que respecta a aspectos tecnoldgicos, medios de medicion,
temperatura de almacenaje, procedimientos de limpieza y desinfeccidn, entre otras.
Se repiten los muestreos como medio de comprobacion de que las medidas
tomadas han dado resultado, hasta tanto se obtenga la categoria de "aceptable".

3) Cuando el numero de elementos de la muestra con resultados entre el valor "m"
y "M" esté por encima de "c" o en alguno se obtenga un valor superior a "M", el lote
se califica como "rechazable" (peligroso) y este se retiene, asi como todos aquellos
que hayan sido producidos bajo las mismas condiciones. Se toman acciones de
control en la fabrica, incluyendo la paralizacién del proceso si fuera necesario; se
informa a Salud Publica y se establece por las autoridades el destino del producto.
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4) Cuando se obtengan patdgenos en alguna muestra se considera el producto
"peligroso" y se actlia como en el acapite 3. En el caso de los alimentos
involucrados en el grupo 17, referido a las conservas, se definié para su aceptacion
el cumplimiento del criterio de esterilidad comercial, definido en la Norma Cubana
NC 457, especificando que las conservas con pH > 4.6 deben tener como requisito
ser conservas tropicales que cumplan este criterio,'®!” atendiendo a las condiciones
ambientales existentes en Cuba.

Se concluye que la implementacion de esta norma constituye un documento de
referencia que define los criterios microbioldgicos para los alimentos de mayor
consumo en el pais, y permite la interpretacién de los resultados, asi como la toma
de decisiones ante un producto determinado, con lo que se logra una mayor
proteccién al consumidor.
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