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RESUM: Aquest article se centra en el problema freqiient
de I’analisi i la interpretaci6 de resultats per a la detec-
ci6 de patogens en les indUstries alimentaries, posant com
a exemple Listeria monocytogenes, com un model que
pot ser extrapolat a altres microorganismes. Amb aquest
objectiu s’explica la situaci6 actual amb relacié a la se-
guretat alimentaria, tot centrant-se en la contaminacio6 de
les superficies, un problema de primer ordre, especialment
després d’avaluar el brot ocorregut a Sevilla I’estiu de
2019, relacionat amb L. monocytogenes, com a exemple
d’altres casos que es poden estar donant avui en dia al
nostre pais. Per abordar el problema de I’analisi i la inter-
pretacio dels resultats analitics a les empreses alimenta-
ries, el mostreig es considera la base de la interpretacio, i
es diferencia entre mesures quantitatives i qualitatives.
En tot moment es pretén donar un estudi estadistic sen-
zill, aportant exemples que permetin ajudar en la presa
de decisions d’una empresa alimentaria preocupada per
la seguretat dels productes que elabora i que vulgui obte-
nir un bon rendiment dels costos analitics. Es tracten
conceptes com mostreig i estadistica descriptiva, la dife-

ABSTRACT: This paper focuses on the frequent problem
of analysis and interpretation of results in the detec-
tion of pathogens in the food industries, using the case
of Listeria monocytogenes as a model that can be ex-
trapolated to other microorganisms. To this end, we
deal with the current situation of food safety, discussing
surface contamination, which represents a first-rate
problem in the food industry. Specifically, the outbreak
of infection in Seville in the summer of 2019, caused by
L. monocytogenes contamination, may be taken as an
example of similar situations that may be happening in
our country today. Sampling is considered the basis of
interpretation, differentiating between quantitative and
qualitative measures. At all times it is sought to estab-
lish a simple statistical approach, providing examples
that may contribute to the understanding of the situa-
tion. This is of help in the decision-making process of
any food-processing company which is concerned
about the safety of its products, and which seeks to ob-
tain a good yield from its analytical costs. We cover
concepts such as sampling, descriptive statistics, the
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réncia de concepte entre mesures independents 1 mesures
repetides, aixi com la importancia de I’objectiu de segu-
retat alimentaria (FSO, de I’anglés food safety objective)
i la interpretacio de la freqliéncia en qué es presenta un
patogen, en funci6 de la mida de la mostra i I’historic de
resultats. Amb aquesta informacio és d’esperar que es
pugui ajudar la industria i que es faciliti la presa de deci-
sions.

PARAULES CLAU: Listeria monocytogenes, control de
microorganismes, interpretacié de resultats, estadistica
descriptiva, patdogens, seguretat alimentaria.

difference in concept between isolated and repeated
measures, as well as the importance of the food safety
objective (FSO) and the interpretation of the frequency
of occurrence of a pathogen, depending on the sample
size and the record of results. With this information, it is
hoped that industry may be assisted and that the decision-
making process may be facilitated.

KEYWORDS: Listeria monocytogenes, microorganism
control, interpretation of results, descriptive statistics,
pathogens, food safety.

Figura 1.

INTRODUCCIO

S’estima que la poblacié mundial s’acostara als deu mil
milions de persones I’any 2050, el que indubtablement su-
posara un augment significatiu en la demanda d’aliments
(United Nations, 2017). La capacitat per satisfer aquesta
demanda implicara, sens dubte, un increment en la produc-
ci6 d’aliments, amb els problemes que aixo6 suposa. Entre
els reptes que es plantegen clarament el primer és la quanti-
tat d’aliments que es necessitaran, perd, a més, hauran de
ser de facil accés, nutritius i segurs. Qualsevol error en el
sistema suposara que amplis grups de poblacio passin gana
o pateixin malalties per mancances o per contaminaci6 i no
¢s fins que s’han cobert les necessitats alimentaries basi-
ques que els consumidors es preocupen de la seguretat i la
qualitat dels aliments. Per aixo, els sectors alimentaris pu-
blics i privats han hagut de desenvolupar una gran varietat
d’estandards de seguretat i qualitat (Kotsanopoulos i Arva-
nitoyannis, 2017; Trienekens i Zuurbier, 2008).
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Evoluci6 d’un biofilm de Listeria monocytogenes amb una neteja insuficient.

La seguretat alimentaria és un dels més grans desafiaments
a que s’enfronta la comercialitzacié d’aliments a causa, en
gran manera, del risc de transmissio de malalties d’origen
alimentari. Aquest és un dels problemes de salut que gene-
ren més alarma en els paisos desenvolupats i un dels mo-
tius de perdues economiques en les empreses alimentaries
(Gonzalez-Rivas et al., 2018). De fet, si no hi ha un sistema
de vigilancia adequat per al seu control, les malalties cau-
sades pel consum d’aliments poden suposar un elevat
nombre de consumidors afectats (Todd et al., 2007).

Davant de tot aixo, la vigilancia es duu a terme sobre la
base de I’avaluaci6 de risc que realitzen les diferents ad-
ministracions publiques. El resultat evident és la publica-
cio de la legislacio, d’aplicacio a cada pais, que normal-
ment és diferent en funcié dels criteris que s’estableixin.
El primer inconvenient, per a qualsevol empresa que
vulgui vendre els seus productes a diferents paisos, és
que la legislaci6 €s variable i requereix dedicar temps a
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entendre quin objectiu cal assolir, segons un criteri dife-
rent 1 fins i tot canviant.

No obstant aixd, en molts casos es donen errors importants
d’interpretacio, de saber si un lot és acceptable o no, ja que
no s’acaba d’entendre que 1’objectiu no pot ser només
complir la llei, sin6 fer una analisi cientifica del problema,
que porti a poder concloure si un lot concret és segur o no
(NMKL, 2014). En aquest article ens proposem donar una
mica de llum a aquest problema i per fer-ho prenem com a
exemple L. monocytogenes, encara que ’estudi podria ser
aplicat de manera similar a qualsevol patogen.

SITUACIO EPIDEMIOLOGICA

Els sistemes nacionals, els métodes de diagnostic i les
notificacions oficials varien considerablement entre pai-
sos. Als paisos desenvolupats el percentatge de casos re-
gistrats per les autoritats de salut és molt petit, en compa-
racié amb el nombre real de casos entre la poblacio, el
que indica que la incidéncia real de malalties transmeses
pels aliments és més gran que la declarada (Arendt ez al.,
2013). Aix0 ens fa veure que, en realitat, es declaren els
casos de certa gravetat i queden ocults aquells que no
suposen acudir a un centre sanitari public.

L’informe de I’ Autoritat Europea de Seguretat Alimen-
taria (EFSA, de I’anglés European Food Safety Autho-
rity) i el Centre Europeu per a la Prevencio i el Control
de Malalties (ECDC, de I’anglés European Center for
Disease Prevention and Control) indicava que, I’any
2018, d’un total de 359.692 casos de malalties transme-
ses per aliments a la Unié Europea (UE), 41.203 perso-
nes van ser hospitalitzades i 572 van morir (EFSA-
ECDC, 2019). Per tant, hi ha aproximadament un cas
de malalties transmeses per aliments per any per cada
1.390 habitants. En aquests casos, una de cada 12.135 per-
sones ¢és hospitalitzada i una de cada milié mor. Segons
aquest informe, els agents biologics que participen prin-
cipalment en les malalties transmeses pels aliments son
Campylobacter spp., Salmonella spp., Escherichia coli
productora de toxina de Shiga (STEC, de I’angles Shiga-
toxin producing Escherichia coli) i Yersinia enterocolitica.
Aquests microorganismes representen, respectivament,
el 68,55%, el 25,54 %, el 2,27% 111,86 % del total de
casos descrits. Segons aquesta publicacio, L. monocyto-
genes €s I’unic patogen transmes per aliments amb casos
creixents en els ultims sis anys, amb una taxa de mortali-
tat de fins al 15,6 % (EFSA-ECDC, 2019). Per tant, els
controls que s han establert a Europa durant el segle xx1
han permes una reduccio6 significativa de les malalties de
transmissio alimentaria, excepte per a L. monocytogenes,

Figura 2.

Biofilm de Listeria monocytogenes.

fruit del consum d’aliments contaminats en origen o per
males manipulacions (Boelaert et al., 2016).

Els productes alimentaris es poden contaminar facilment
a través de superficies no higiéniques, per un mal maneig
o per un processament inadequat dels aliments (Barjak-
tarovi¢-Labovi¢ ef al., 2018). Aquests productes es po-
den comercialitzar posteriorment si no se sotmeten a un
control adequat, el que podria conduir a un brot de toxi-
infeccid alimentaria. Segons el sistema d’alerta rapida
per a aliments i pinsos (RASFF, de I’angles rapid alert
system for food and feed), en comparar les notificacions
rebudes el 2017 amb les xifres de 1’any anterior, el nom-
bre de notificacions originals (nous perills, incloses aler-
tes, notificacions informatives i rebutjos de fronteres) va
augmentar un 22 %; el de notificacions de seguiment, un
24%, i el d’alertes, un 11 % (EC, 2018). Aquestes dades
son particularment preocupants, atés que el sistema de
control aplicat en la indtstria alimentaria actua com a
sistema de prevencio, evita la contaminaci6 del producte
1 en detecta els errors. En I’actualitat, la indastria fa un
estudi lineal, és a dir, mostra a mostra 1 lot a lot, 1 consi-
dera sempre que es tracta de mesures independents, el
que no li permet relacionar tot el que passa durant la pro-
ducci6. De fet, no s’entén el mostreig, ni la interpretacio
global dels resultats analitics. Si a aixo hi sumem que les
empreses petites realitzen una presa de mostra puntual,
amb un escas nombre de mostres, podem entendre que
aquestes analisis acaben tenint una importancia escassa.
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IMPORTANCIA DE L’APPCC

La implementaci6 del sistema d’analisi de perills i punts
de control critics (APPCC) és un requisit legal summa-
ment important dirigit a la prevencié de brots transmesos
per aliments (Chaves et al., 2016; Das et al., 2019).
Aquest és un sistema de prevencio basat en I’analisi dels
punts en que pot aparcixer un patogen, la identificacid
del perqué i la implantacié de mesures preventives que
impedeixin la contaminacié del producte (FAO, 1997).
No obstant aix0, no considera la possible contaminacio a
partir de proveidors, aigua, etc. Per aix0, es fa essencial
que préviament es dissenyin i revisin correctament els
prerequisits del sistema. Com que €s un sistema de pre-
vencio, part de la seva eficacia es basa en [’obtencio de
resultats analitics, i ja que es tracta d’elaboracions eleva-
des de productes, amb diverses tecnologies aplicades, ¢és
essencial tenir plans de mostreig solids i métodes ade-
quats per detectar patogens (Zwietering, Ross i Gorris,
2014). Gracies a la legislacié comunitaria, des de I’any
2005 es recomanen les normes ISO com a métodes de
referéncia a la UE (Reglament 2073/2005). En aquest
Reglament es considera que cal prendre cinc mostres per
acceptar o rebutjar un lot, i es dona per fet que les empre-
ses 1 els inspectors aplicaran una analisi estadistica a
aquest limit. Més lluny de la realitat, les analisis son molt
variables i les interpretacions més imaginaries que reals
en alguns casos.

El sistema que s’ha mostrat més efica¢ ha sigut I’aplica-
ci6 de I’APPCC, sobretot per la certitud que ens aporten
les evidéncies epidemiologiques ja descrites. En els ori-
gens de la implantaci6 del sistema, quan els nivells de
contaminaci6 dels aliments produits a una empresa son
elevats, la seva introduccio és relativament senzilla, ja
que I’analisi d’un nombre relativament baix de mostres
pot donar una idea dels nivells de contaminacio reals
d’una planta. Pero aixo no és aixi quan, després de la im-
plantacié d’unes correctes mesures d’higiene, s’aconse-
gueix una reduccio significativa de la preséncia dels pa-
togens. En aquests casos, I’enfocament tradicional del
sistema no funciona de la mateixa manera.

Només cal, com a exemple, la idea generalitzada que la
relaci6 entre la presencia i la deteccidé d’un microorga-
nisme en una mostra es mant¢ en una proporcio constant
o en una equivalencia 1:1. Que vol dir aixd? Que si te-
nim un lot en que de cinc mostres es detecta una presen-
cia d’un patogen, en repetir I’analisi d’unes altres cinc
mostres, s’ha de trobar obligatoriament una mostra posi-
tiva. O més encara, que en repetir I’analisi de la mostra
positiva, hi ha d’haver la preséncia del patogen o si no
s’interpreta com un error de laboratori. La realitat és que
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la interpretacid no és del tot correcta. De fet, aixo no és
aixi en tots els casos i depen de la freqiiéncia de presen-
taci6 del microorganisme analitzat en el producte acabat.
En aquest cas, els conceptes classics d’interpretacio del
sistema APPCC no funcionen i requereixen entendre
quina és la situacio real i com afrontar els reptes que tin-
drem en seguretat alimentaria, considerant un entorn
amb una baixa o molt baixa preséncia de patogens en els
aliments.

Curiosament, aquest fet esta recollit en la legislacio vi-
gent. Aixi, el Reglament 2073/2005 sobre criteris mi-
crobiologics en productes alimentaris ja recollia que
perque un lot fos acceptat per a consum huma havia de
complir els criteris assenyalats en la norma després
d’analitzar cinc mostres, no havent detectat, per exem-
ple, cap preséncia. Aquest mateix fet s’ha anat recollint
en la resta de les normes relacionades, com el Regla-
ment (UE) 365/2010 o el Reial decret 135/2010, que
modifiquen aquests criteris. En cap cas es recull la pos-
sibilitat d’aconseguir la completa abséncia de patogens
en els aliments, ja que no és possible técnicament, per-
queé no existeix el risc zero. Una altra qiiestio és poder
arribar a assolir un risc técnic proper a zero. Aixo nomeés
s’aconseguira quan la preséncia d’un patogen sigui tan
reduida que no en sigui possible la deteccio amb les tec-
niques actuals.

Per a aix0, €s important entendre la importancia
del mostreig i la seva integracio en el sistema
APPCC, irecollir els resultats historics de les ana-

lisis de laboratori amb la finalitat de crear alertes
que ens permetin actuar quan estiguem davant
d’una situacio critica i no quan no sigui necessari.

MOSTREIG

Tipus

Sovint, a I’hora de realitzar el mostreig, hi ha molts er-
rors que condueixen a males decisions administratives.
Entre els errors més comuns hi ha el de fer servir un
nombre de mostres menor al que es requereix, que no si-
guin representatives (no aleatories, per exemple), un mal
etiquetatge o un emmagatzematge inadequat o no d’acord
amb la legislacié (NMKL, 2014). De fet, cada classe
d’aliment és diferent, no sempre és homogeni i el tipus
d’analisi pot ser també diferent, per tant, el pla de mos-
treig ha d’adaptar-se a les necessitats que tinguem.
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Hi ha dos grans tipus diferents de plans de mostreig:
per atributs i per variables. Per als examens microbio-
logics tradicionalment s han utilitzat els plans per atri-
buts de dues o tres classes; en canvi, per als examens
fisics i quimics s’utilitzen tots dos, per atributs i per
variables. No obstant aixd, els sistemes de mostreig
s’hauran de modificar quan els nivells acceptables pu-
gin ser quantificats, com és el cas de L. monocytogenes
0, més recentment, el de Campylobacter spp.

® Pla de mostreig per atributs: son aplicables per
a determinacions qualitatives (en el cas de pato-
gens amb la possibilitat d’abséncia/preséncia).
Les unitats es classifiquen segons les caracteristi-
ques de seguretat del producte.

® Pla de mostreig per variables: es mesuren les
concentracions dels parametres d’interés, aixi po-
dem saber si esta dins de certs limits.

Com podem saber si triar un pla per atributs o per varia-
bles? Inicialment, els plans per atributs son més facils de
dur a terme, ja que la presa de decisions €s aparentment
més senzilla. Si hi ha preséncia d’un patogen, el produc-
te és rebutjat; si no se’n detecta preséncia, el lot és accep-
tat. Inicialment, per tant, sembla molt senzill a I’inici i en
un entorn amb una elevada carrega de patogens. Aixo
canvia, com veurem més endavant, en un entorn aparent-
ment controlat.

En el pla de mostreig per variables es poden utilitzar
mostres de mida petita i treballar en funcié del calcul de
la mitjana i la desviacio tipica, la qual cosa ajuda a la
presa de decisions. El problema actual és que, freqiient-
ment, 1’analisi estadistica no és utilitzada, la qual cosa
implica una presa de decisions que en alguns casos pot
ser inadequada.

Com a conseqiiéncia del pla de mostreig, es defineixen
les classes de mostreig: dues o tres classes.

Als plans de mostreig de dues classes, les mostres es di-
videixen en dues categories: acceptable i no acceptable.
Tenim les quantitats segiients: n (nombre de mostres), ¢
(nombre de mostres defectuoses possibles que sol ser 0) i
m (valor limit que no han de superar les mostres). Si un
parametre suposa risc per al consumidor, el pla de mos-
treig sera molt més rigords; normalment, el rigor regeix
el nombre de mostres. Aquest és el sistema elegit per la
legislacié europea. Per exemple, si una determinacio
esta adregada a la poblaci6 general, normalment el nom-

bre de mostres és cinc. Pero si la poblacio6 pot tenir un
risc més gran (per exemple, nadons) el nombre de mos-
tres s’incrementa a deu o trenta. D’aquesta manera, s’en-
tén que si exigim un mostreig més elevat, el producte és
més segur.

Els plans de mostreig de tres classes son diferents. En
aquest cas tenim tres categories: acceptable, dubtos 1 no
acceptable. En aquesta classe tenim un limit inferior (m1) i
un limit superior (M) i és aplicat als perills quantificables.

El cas de Listeria monocytogenes

Si ens centrem en el cas de L. monocytogenes, la norma-
tiva europea ¢€s clara en la diferenciacio entre aquells ca-
sos en que el patogen no pot créixer en els aliments, res-
pecte a aquells en els quals el patogen si que hi pot créixer.
En el primer suposit es demana I’abséncia del patogen en
cinc mostres en el moment d’elaborar un aliment (pla de
mostreig per atributs amb dos classes). No obstant aixo,
s’accepta la presencia de menys de 100 UFC/g en acabar
la vida comercial (pla de mostreig per variables amb tres
classes).

Si ens aturem a pensar aquest criteri, hem d’entendre
com aixo és possible. Segons els criteris classics, si hi ha
abséncia, el microorganisme no pot estar present, per
aquella idea comentada de la relacio 1:1 entre els dife-
rents lots de mostra. Si aixo fos aixi, com pot haver pre-
séncia d’un patogen en un lot on hem detectat abséncia?
Perquée podem tenir abséncia en cinc mostres pero pre-
sénciaen 1 de 10,01 de 100, o 1 de 1.000. Només que en
un lot de 20.000 kg de producte hi hagués una sola cel'lu-
la de L. monocytogenes, aquesta es podria multiplicar
fins a milers de milions d’individus idéntics si es pro-
dueixen les condicions adequades, com pot ser el trenca-
ment de la cadena de fred. Per tant, és possible, les auto-
ritats sanitaries europees el van identificar, havent
mantingut totes aquelles condicions que limiten el crei-
xement del patogen. Ara bé, tot i aix0, van considerar un
nivell de risc acceptable que en cinc mostres d’un lot cap
tingués presencia, pero no hi ha opinié sobre si la pre-
seéncia fora de 1 en 100 mostres. En aquest cas el lot seria
acceptable.

Si ens fixem en el que passa en aquells productes en que
L. monocytogenes no pot créixer, el limit legal s’ajusta a
100 UFC/g en cinc mostres des del principi a la fi de la
vida comercial. En conseqiiéncia, el risc no esta lligat
només a la preséncia, sind a un nombre concret de mi-
croorganismes. En aquest punt és on hem de reprendre
els nostres conceptes d’estadistica basica, ja que el con-
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cepte real és la freqiiencia estadistica. En aquests casos,
el problema rau en el fet que només som capacos d’obte-
nir resultats d’una part de la poblacid que analitzem, i no
els obtenim sempre amb la mateixa proporciod, siné amb
una freqiiéncia determinada que, normalment, no conei-
xem perque no la busquem.

INTERPRETACIO DEL PLA

DE MOSTREIG PER VARIABLES
AMB TRES CLASSES PER A
LISTERIA MONOCYTOGENES

La interpretacio per aquest tipus de pla és més senzilla,
ja que el criteri marcat pel Reglament 2073/2005 ¢és de
100 UFC/g, que traduit a logaritmes serien 2 log (UFC/g).
Literalment, la legislaci6 indica els parametres seglients:

n=>5,
c=0,
m=M=100UFC/g

Per tant, el pla de mostreig suposa prendre, de forma
aleatoria, cinc mostres i analitzar-les segons la norma
UNE-EN ISO 11290-2:2018 (UNE, 2018). No obstant
aixo, ni la legislacio ni la norma ens parlen de la interpre-
tacid estadistica que cal fer dels resultats, ja que se supo-
sa que ja ho hem de saber, per a aix0 s’estudia estadistica
en els primers cursos de qualsevol grau de les carreres
cientifiques. El problema és que, tot i tenir coneixements
estadistics, no solem aplicar-los i podem deixar en el
mercat productes que no compleixen la legislacio,
creient erroniament que si que ho fan. La legislacio ens
indica un nombre de mostres que cal analitzar i un ma-
xim acceptable de mostres amb preséncia de patogen,
pero hem de reprendre els nostres coneixements sobre
poblaci6 normal, calcul de mitjana, desviacio tipica i la
seva interpretacid corresponent.

Una distribucié normal, com es veu en el grafic 1, és
aquella que, de manera resumida, agrupa de forma ho-
mogenia la poblacié analitzada, en percentatges con-
crets, en funcid de la mitjana i sumant o restant diverses
vegades la desviacid tipica (DT). Per tant, si volem
congixer si una mostra, representativa de la poblacio,
compleix o no un criteri, cal calcular la mitjana i, poste-
riorment, sumar i restar una, dues o tres vegades la desvia-
cio tipica. En el cas de les analisis realitzades en mostres
d’aliments, assumim que segueixen sempre una distribu-
ci6 normal.
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Grafic1. Esquema d’una distribucié normal (elaboracié propia).

D’acord amb el grafic 1, el valor de la mitjana, sumant i
restant un cop la desviacio tipica, englobaria el 64,2 % de
la poblacid; sumant i restant dues vegades la desviacio
tipica, englobaria el 95,4 % de la poblacio, i el 99,6 % en
sumar i restar tres vegades el valor. Per tant, per poder
definir la situacio, respecte a I’acceptacio o el rebuig d’un
lot d’un producte (poblacid), en funcid de I’estimacio
que suposa analitzar cinc mostres (mostreig), cal calcu-
lar la mitjana i la desviacio tipica obtinguda pel recomp-
te corresponent i emetre un judici en funci6 d’una valo-
racio estadistica.

Aixi, a lataula 1 es poden veure tres casos diferents, amb
series de tres mostres, que presenten diversos valors,
amb diferents desviacions. Si no tenim en compte una va-
loracio estadistica dels resultats, considerariem situacions
diferents de les que probablement acabarem adoptant.

Taula 1. Resultats d’analisis microbiologiques de mostres per a la presa
de decisions respecte a I’acceptacio o el rebuig d’un lot (elaboracié propia)

R MONOCYTOGENES EN UFC/G
SeLLCILLY  MOSTREIG  MOSTREIG  MOSTREIG

1 2 3

1 1 99 0

2 0 99 10

3 0 99 5

4 0 99 25

5 99 99 40
Mitjana 20,0 99,0 16,0
DT 44,2 0,0 16,4
X+1DT 64,2 99,0 32,4
X+2DT 108,3 99,0 48,7
X+3DT 152,5 99,0 65,1
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Com es pot apreciar a la taula 1, en el primer mostreig, els
resultats ens podrien fer pensar que el lot és acceptable, ja
que cap mostra supera els 100 UFC/g. No obstant aixo,
aquesta conclusio no és correcta. En analitzar els resultats,
podem veure com la mitjana obtinguda era de 20 UFC/g,
un valor clarament acceptable, pero la desviacié era molt
elevada (44,2 %), ja que els resultats oscillaven entre 0
199 UFC/g. Per aix0, si volem valorar el lot amb seguretat
(99,6 %), trobariem que el valor maxim és superior al limit
de 100 UFC/g marcat per la legislacio i, com a conse-
qiiéncia, el lot no és correcte i no hauria de ser comercia-
litzat. Per contra, el segon mostreig, amb una mitjana de
99,0 UFC/g seria acceptable, ja que com que no hi ha des-
viacio respecte de la mitjana podria ser acceptat, d’acord
amb la legislacio vigent. En I’iltim mostreig, els valors
oscillen entre 0 i 40 UFC/g, amb una desviacio tipica si-
milar a la mitjana, i el resultat seria igualment acceptable.

Aquesta interpretacio dels resultats no només ha de ser-
vir per determinar la seguretat d’un lot, sindé que ha de
permetre considerar on s’esta produint el problema en el
procés productiu, per tal d’instaurar mesures de millora.
D’una banda, cal valorar el valor mitja de contaminacid
per L. monocytogenes. Un valor mitja alt indica una con-
taminacié important a I’empresa. Com més es pugui
controlar en tot el procés productiu, més reduida sera
aquesta mitjana. D’altra banda, el que realment ha de
preocupar ¢és la desviacio que s’obté. Quan la desviacid
¢és molt estreta, normalment pot indicar que el procés de
produccid és molt homogeni, ja que la contaminacio pro-
cedeix, fonamentalment, d’origens primaris, és a dir,
dels proveidors de matéries primeres o de la mateixa ins-
tallacid. Aquesta contaminacio és basicament la mateixa
sempre. En aquest cas sol ser més facil trobar 1’origen.
Un cop controlat, es podra reduir normalment la conta-
minacié mitjana del producte final.

Quan el problema ¢és que la desviacid és molt important,
ens indica que hi pot haver multiples origens que no estan
controlats. En aquest cas, la soluci6 pot ser més comple-
xa, ja que sera necessari ampliar I’estudi a la totalitat de la
installacié. El primer pas €s revisar els prerequisits de
seguretat alimentaria i comengar sempre pels proveidors
de producte, per identificar si és un problema d’un pro-
veidor en particular. Posteriorment, caldra revisar la
qualitat de I’aigua, el control de la temperatura, els pro-
cediments de neteja i desinfeccid, i la formacio del per-
sonal. Un cop controlades les desviacions, la desviacio
tipica s’anira reduint, en funcié de la identificacio de
I’origen del problema i de la seva eficacia.

Aixi mateix, si s’augmenta la mida de la mostra, el que
s’aconsegueix son uns valors més precisos de la mitjana

i de la seva desviacid, amb uns valors més representatius
de la poblacié que s’ha de valorar.

Pel que fa a la interpretacio que hem de fer del limit le-
gal, com s’indica a I’inici d’aquest apartat, el limit legal
esta situat en 100 UFC/g. Com a primer criteri, aquest
valor es constitueix en I’FSO, que s’ha de verificar en
cada lot. Per aix0, quan valorem un lot, el primer que hem
de considerar és la mitjana, tenint en compte que aquesta
no pot superar el limit legal o FSO. Si el valor d’aques-
ta el supera, el lot és rebutjable. Si la mitjana és inferior,
no pot ser acceptat sense verificar primer el valor de la
mitjana més el de la desviacio tipica. El valor que s hau-
ria de considerar hauria de ser el de tres desviacions tipi-
ques, ja que és el que ens garanteix una major seguretat
de producte. Per aixo, si el valor de la suma de la mitjana
més tres vegades la desviacid tipica supera I’FSO, lla-
vors no s’accepta el lot i s’ha de retirar del consum. No-
més el compliment de les dues condicions ens garanteix
un producte segur.

IMPORTANCIA DEL CRITERI
DE L’ADMINISTRACIO COMPETENT
PER AL MOSTREIG PER ATRIBUTS

Segons s’ha descrit préviament, quan el mostreig su-
posa una analisi qualitativa, amb les possibilitats de
detectar preséncia o no d’un patogen en una mostra
d’aliment, es realitza un mostreig per atributs, de dues
classes. Per a la majoria dels operadors economics,
aixo suposa que el nombre de cinc mostres €s un valor
objectiu, que implica un sobrepreu en el procés pro-
ductiu. D’acord amb els criteris establerts, en realitat,
I’acceptacid o el rebuig d’un lot no depén només dels
criteris establerts directament per la legislacio, sind
també dels criteris d’inspeccio publicats per les auto-
ritats sanitaries competents. Si ens fixem en el cas
d’Espanya, I’autoritat competent és la comunitat au-
tonoma corresponent. Actualment, les comunitats auto-
nomes apliquen el mostreig segiient:

® cinc mostres per a ’analisi inicial del lot,

® cinc mostres per a I’analisi contradictoria, en el cas
de tenir un resultat que requereixi una verificacio, i

® cinc mostres per a I’analisi diriment, si el resultat
de ’analisi contradictoria no coincideix amb el
resultat de ’analisi inicial i sempre que no hi hagi
acord entre les parts en litigi.
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Figura 3.

En conseqiiéncia, aquest criteri no considera que un lot és
acceptable quan té cinc absencies en cinc mostres analit-
zades, sind que requereix una confirmacio dels resultats
de preséncia. Aquesta confirmacié implica un criteri am-
pliat, respecte als mers requisits legals. Per tant, si es pot
arribar fins a un total de quinze mostres per confirmar un
lot no conforme, amb la legislacio vigent aquest mateix lot
seria acceptable si tingués una mostra amb presencia de
L. monocytogenes respecte a un total de quinze. En alguns
casos, fins i tot es podrien acceptar lots amb dues presen-
cies de quinze, tot i que el risc és clarament més gran i fa
que la probabilitat de ser detectada una mostra contamina-
da en una analisi diriment sigui elevada.

Tota aquesta discussio es deu al fet que una deteccié en
’analisi inicial portaria a una analisi contradictoria i que
la no deteccid en aquesta analisi portaria a una analisi
diriment. Si, finalment, en aquesta ultima analisi, s’obté
abséncia del patogen en les cinc mostres, el lot seria ac-
ceptable i no hi hauria sanci6. La sanci6 implica el no
compliment de la llei, pero la posada en el mercat, des-
prés d’una inspeccid, implica igualment el compliment
de la llei. En conseqii¢ncia, per a la posada en el mer-
cat de productes alimentaris segurs, sempre que es detecti
menys d’una preséncia en quinze mostres, es confirmara
el compliment de la llei.

Aix0 ens porta a diverses conclusions. La primera és que
el nombre objectiu de mostres que ha d’avaluar una em-
presa alimentaria no és de cinc, sin6 que ha de ser de
quinze, i cal garantir que, com a maxim, només es detec-
ti una presencia del patogen. La segona és que el criteri
de I’Administracio, en la presa oficial de mostres, fixa
directament el nivell de seguretat i de mostreig, com a
norma per a 1’acceptaci6 o el rebuig d’un lot i, per tant,
fixa el que significa complir la llei 1 la posada en el mer-
cat d’un lot segur. Conseqiientment, es defineixi ’ava-
luacid del risc.

Aquest criteri pot ser diferent, en funcid de la comunitat
autonoma o del pais, cosa que, al mateix temps, no només
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Evolucio correcta d’un biofilm de Listeria monocytogenes amb una bona neteja.

afecta la seguretat dels consumidors, sin6 que suposa di-
ferents costos per a les empreses implicades. Sempre que
no hi hagi un criteri harmonitzat, es produira un proble-
ma afegit als operadors economics que exporten els seus
productes a altres paisos, fins i tot dins de la UE.

De la mateixa manera que les empreses han de conside-
rar aquest criteri en ’aplicacio dels seus controls de qua-
litat, els inspectors han de ser conscients d’aquesta situa-
cio, per tal d’aprofundir en la correcta interpretacio dels
resultats i en I’obligatorietat que els mateixos empresaris
siguin capacos d’interpretar-ne els resultats, tant si es
tracta de grans o petites empreses.

APLICACIO EN L’ENTORN ,
EMPRESARIAL. DE LADETECCIO
DEL PERILL AL PERILL ESPERABLE

En aquest context, és important que les empreses ali-
mentaries entenguin aquesta situacié en I’ambit de la di-
reccio, per poder comprendre com els afecta en termes
de competitivitat, de responsabilitat i de risc.

En primer lloc, s’han d’introduir un parell de termes ba-
sics d’estadistica, que considerem essencials per enten-
dre I’estratégia que s’ha de seguir. Per aix0, hem de con-
siderar si les analisis que es realitzen a les empreses estan
sent avaluades com a mesures independents o com a
mesures repetides. Segons el criteri classic, les analisis
dels aliments produits a les empreses alimentaries son
mesures independents, ja que se separen clarament els
lots entre si (Halbach Ressvoll et al., 2013). Si hem de
definir /ot, podriem dir que és aquella unitat de produc-
ci6 que s’ha elaborat de forma homogenia: amb les ma-
teixes materies primeres, el mateix personal, a la mateixa
planta, etc. L unica condici6 és que, com a minim, hi ha
d’haver un lot diari. Aixo ens porta a considerar que pri-
mer es produeix i, després de netejar i desinfectar, la
planta, en termes d’higiene, esta com el primer dia.
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Aix0 és basicament fals. Cada vegada que es tre-
balla hi ha un moviment de microorganismes,
aquests poden trobar condicions favorables per al
seu creixement (aigua, nutrients, temperatura

i temps), de manera que trigaran més o menys
temps a créixer. Aixo ens porta al fet que com més
prolongats son els torns de treball i més humitat es
generi, el risc microbiologic augmenta.

D’altra banda, si els microorganismes creixen en una
planta és freqiient que es formin biofilms, estructures
complexes que en permeten la supervivencia, que fan que
resisteixin la neteja, la desinfeccio, 1’accio térmica, la des-
secaci6 o la radiaci6 ultraviolada (Ripolles-Avila et al.,
20194, 2019b). Un biofilm madur pot contenir més de
mil milions de bacteris per centimetre quadrat, en un es-
pai més reduit que el cap d’una agulla. En conseqii¢ncia,
¢és gairebé impossible de detectar. Només que una unitat
de pocs grams de producte sigui capa¢ d’arrossegar una
desena part d’un biofilm madur, s’enduria més de cent
milions de bacteris. Aixo no passara ocasionalment, sind
que el biofilm creixera, s’anira expandint per la planta
i el que en un primer moment afectava uns pocs quilos
de producte, podra passar a afectar-ne tones (Ripolles-
Avila et al., 2019b). Per tant, el que passa un dia no és
independent d’un altre i no podem considerar que no hi
hagi connexi6. Aix0 ens ha de portar a entendre 1’analisi
de les mostres com a mesura repetida d’una mateixa rea-
litat. Conceptualment les conseqiiencies en la interpreta-
cid de les analisis son molt diferents, perd una correcta
interpretacio de les dades pot ajudar a integrar la infor-
macio obtinguda al llarg del temps.

Davant d’aquesta situacio, que passara si s’arriba a tenir
un nivell de contaminacio, amb un clar incompliment de
la llei? Amb una mostra de cada cinc mostres analitzades
amb preséncia de L. monocytogenes, si s’analitza una
mostra al dia, es veura la contaminaci6 una vegada a la
setmana (cinc mostres entre el dilluns i el divendres),
pero si s’analitzen cinc mostres al dia, es veura cada dia?
Aquest €s un concepte senzill, pero si I’empresa analitza
una mostra a la setmana, només ho veura un cop al mes,
quan ja tota la produccio6 no esta complint la normativa
vigent. Aquesta va ser la situacio6 de partida del gran brot
associat a I’empresa Magrudis a Sevilla, I’estiu de 2019.
Quina en seria la conclusié? El producte és potencial-
ment perillos, perqué no estem complint els criteris de
seguretat marcats per les autoritats sanitaries, perd no en
som conscients, perque no sabem interpretar ni la nor-
mativa ni els resultats de les analisis realitzades.

Dr’altra banda, si s’apliquen mesures correctes d’higiene
is’aconsegueix controlar i eliminar els biofilms, es posa-
ra de manifest com rapidament aquest nivell de contami-
nacid és drasticament reduit. No obstant aix0, com més
petit és el nivell de contaminacio, més complicat és de-
tectar-lo. D’aquesta manera, si s’arriba a localitzar el
problema principal a la planta i es controla de forma
efectiva, es podria passar de detectar una preséncia en
cinc mostres a tenir uns nivells de contaminaci6 inferiors
a una preséncia per cada cent mostres analitzades. En
aquests casos, el problema arriba a ser inabastable. Per
aixo, la deteccio dependra del nivell de mostreig i la seva
verificacid s’ha de posar de manifest al llarg del temps,
sempre considerant les analisis com a mesures repetides
d’una mateixa situacio. Aixi, si es prenen cinc mostres a
la setmana, el nivell de contaminacio6 es posara en evi-
dencia al cap de vint setmanes. En aquest temps s’analit-
zarien cent mostres i, en aquest cas, seria esperable una
mostra amb presencia detectada del patogen. Per tant,
passariem de 1’objectiu de detectar un perill a conside-
rar-lo un perill esperable.

En aquest cas, el dubte seria qué fer davant la deteccio
d’aquesta presencia, de nou es plantejaria si aquesta de-
teccio suposa la destruccio o no del lot, o si aquest es pot
posar en el mercat.

Per a aquesta pregunta no hi ha una resposta facil, ja que
dependra dels criteris préviament marcats per I’empresa.
En realitat, la resposta ens 1’ha de donar ’FSO marcat
previament. Com s’ha assenyalat, la legislacio vigent
ens pot indicar que hi ha d’haver abséncia del patogen en
cinc mostres analitzades. Préviament, per garantir la se-
guretat del producte, I’empresa ha pogut fixar el seu FSO
en una preséncia maxima en quinze mostres. Si aquest és
el cas, I’empresa hauria de repetir deu mostres més. Si en
cap d’elles es detectés la preséncia de L. monocytogenes,
llavors el lot podria ser acceptable. Per contra, si es de-
tectés només una mostra més amb presencia del patogen
el lot seria rebutjable. Aquest sistema permet ajudar a la
presa de decisions de I’empresa, en funci6 dels resultats
analitics.

Un dels problemes que es poden plantejar, si s’aconse-
gueix un control efectiu, és que després d’un temps sen-
se detectar la preséncia del patogen, es consideri que el
problema va ser una crisi puntual i esta completament
superat. Sense fixar un FSO i sense un seguiment al llarg
del temps, tornar a detectar el patogen només depen-
dra del temps transcorregut i del nombre de mostres ana-
litzades per setmana. No ¢és una qiiestio d’atzar, sind de
fixar els limits a la seguretat del producte.
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CONCLUSIONS

Les determinacions analitiques per a la presencia de
patogens en els aliments serveixen per poder trobar
una relacio entre els sistemes de producci6 i el nivell
de seguretat alimentaria. L.’analisi ha de considerar-se
sempre amb una perspectiva estadistica, tenint sem-
pre present que el resultat és reflex d’un mostreig so-
bre una poblacio, que podria denominar-se /ot. Si el
mostreig es realitza per variables, el resultat és nume-
ric. En aquest cas, s’ha de valorar la mitjana i la des-
viacid tipica, tenint en compte que cal calcular la mit-
jana més tres vegades la desviacio tipica, per tal de
congixer si tot el lot pot estar dins dels limits marcats.
El mostreig i la posterior analisi de les mostres, d’una
planta alimentaria, ha de ser entés com el resultat de
I’analisi de mesures repetides. Es fonamental el se-
guiment historic dels resultats analitics per coneixer
la preséncia real d’un patogen en una industria i deter-
minar-ne els factors que I’afecten, com I’estacionali-
tat, les vacances, els periodes de parada, etc. Aquesta
és la base per a un bon mostreig per atributs, en que
els resultats obtinguts son de tipus qualitatiu. Un cop
conegut el nivell de risc d’una empresa, correspon fi-
xar-ne el nivell de seguretat (FSO), per tal d’acotar els
mostrejos successius, aixi com els sistemes d’alerta i
les mesures de control i prevenci6 eficagos.
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