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Proceso simplificado de evaluación del riesgo

Identificar el peligro Comprender su 
naturaleza

Comprender sus 
interacciones con 

alimentos y las 
personas 

Estimar la 
posibilidad de que 

se presente
Estimar su impacto 

potencial
Determinar el nivel 

de riesgo



Identificación del peligro

TIPO DE 
PATÓGENO

BROTES AGENTE No. DE ENFERMOS No. DE 
HOSPITALIZADOS

DECESOS

No. % Organismo Ranking Total % Total % Total

Bacteriano 148 85.5

Salmonella 1

11422 66.3 1859 89.25 66E coli patógena 2

Shigella 5

Parasitario 21 12.1 Ciclospora 3 4789 27.8 68 3.2 0

Viral 3 1.7 Hepatitis A 4 993 5.7 156 7.5 3

TOTAL 173 17212 2083 69

Base de datos de la FDA - Brotes asociados a patógenos en frutas y hortalizas frescas (1996 – 2014)



Patógenos en frutas y hortalizas frescas

• Principales
– Salmonella
– E coli patógena
– Shigella
– Ciclospora
– Virus de la Hepatitis A

• Bacterias Gram negativas, parásitos y virus 
– De origen fecal
– De virulencia media a alta
– Sensibles al calor



Proceso de evaluación del riesgo

Identificar el peligro Comprender su 
naturaleza

Comprender sus 
interacciones con 

alimentos y las 
personas 

Estimar la 
posibilidad de que 

se presente
Estimar su impacto 

potencial
Determinar el nivel 

de riesgo



Interacción con las personas

PRODUCTO
BROTES No. DE ENFERMOS No. DE 

HOSPITALIZADOS DECESOS

No. % Total % Total % Total

Germinados 43 24.8 2405 13.9 171 8.21 3

Hortalizas de hoja 44 25.4 1742 10.1 456 21.9 9

Melones 17 9.8 997 5.8 334 16 41

Tomates 18 10.4 2329 13.5 268 12.8 3

Bayas 10 5.7 2753 15.9 12 0.6 0

Otros

TOTAL 173 17212 2083 69

Base de datos de la FDA - Brotes asociados a frutas y hortalizas frescas donde la contaminación 
pudo originarse antes del retail (1996 – 2014)



Cultivos más frecuentemente asociados 
a los brotes de los últimos 20 años

• Cultivos cuya porción comestible crece 
– En la tierra, como la cebolla

– Sobre o cerca de la tierra, como lechuga, espinaca, 
albahaca, perejil o melón cantalupo

– Sobre el suelo, como en tomates, pimientos, bayas

– En árboles, tales como mangos y almendras

– Sin suelo, como los germinados



Posibilidad de contaminación
proveniente de animales

• Las excretas de animales 
tienen una alta probabilidad 
de ser fuente de 
contaminación para las FHF

• Las excretas de animales 
domésticos tienen mayor 
probabilidad de 
contaminación, pero son más 
controlables que las de 
animales salvajes

• Los patógenos introducidos 
por las excretas de animales 
pueden morir durante la 
cadena poscosecha, pero la 
tasa de supervivencia 
depende de una gran 
cantidad de factores



Posibilidad de contaminación
proveniente de las personas

• Los trabajadores y visitantes son vehículos
potenciales de patógenos y pueden ser fuente de 
contaminación

• Los individuos que tienen enfermedades 
transmisibles pueden diseminarlas por medio de los 
alimentos si tienen contacto directo con ellos

• El lavado de manos reduce el potencial de 
contaminación

• Los guantes sucios o dañados pueden contaminar 
los productos

• Las personas que tocan animales pueden 
contaminar los productos

• Las malas prácticas higiénicas pueden ocasionar 
contaminación de los productos

• La disponibilidad de servicios sanitarios cerca de las 
áreas de trabajo puede reducir la probabilidad de 
contaminación de los productos



Ruta de  la E coli O157:H7 en lechuga fresca cortada

JAYKUS (2013)



Posibles rutas de contaminación de acuerdo con las 
investigaciones de la FDA

RUTA No DE OBSERVACIONES

Agua 7

Mejoradores biológicos del suelo 2

Animales 8

Trabajadores 9

Equipos e instalaciones 13

En el caso de los germinados, las semillas pueden ser también
fuente de contaminación



Probabilidad relativa de contaminación de las FHF 
con patógenos provenientes del agua de uso agrícola



Probabilidad relativa de contaminación de las FHF 
con patógenos provenientes de los mejoradores biológicos del suelo





COMUNICACIÓN DE RIESGOS

Análisis de riesgos

EVALUACIÓN 
DE RIESGOS

Base científica

GESTIÓN DE 
RIESGOS

Toma de decisiones

Intercambio activo de 
información y opiniones

Adaptado de FAO/OMS (2007)



Requisitos claves

Reglamento de FHF de la FSMA

• Agua de uso agrícola

• Mejoradores biológicos del suelo de origen animal

• Salud e higiene de los trabajadores

• Equipos, herramientas, instalaciones

• Animales domésticos y salvajes

• Cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento

• Germinados



Agua de uso agrícola

Fuente

Calidad 

Tratamiento

Control 

Uso

Monitoreo 

Acciones 
correctivas



Agua de uso agrícola

• Inspección y uso del agua, las fuentes de agua y los sistemas de 
distribución en el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de los 
productos cubiertos (mínimo una vez al año) para identificar riesgos 
previsibles
– Naturaleza de las fuentes de agua (agua superficial, de fuente profunda)

– Alcance del control y grado de protección de la fuente de agua

– Riesgo de introducción de peligros por otros usuarios antes que el agua este 
bajo el control de la granja

– Inspección y adecuado almacenamiento y mantenimiento de los equipos 
usados en el sistema de distribución  



Agua de uso agrícola

Si la granja hace el tratamiento del 
agua debe cumplir con los métodos 
de tratamiento y la frecuencia de  
monitoreo que permita asegurar 
que el agua tenga la calidad 
sanitaria de acuerdo a la intención 
de uso y cumpla los criterios 
microbiológicos 



Criterios para calidad microbiológica del agua   

La norma establece estándares según la intención de uso

Irrigación 
en 

germinados

Aplicación directa durante la 
cosecha o post-cosecha, en 
superficies de contacto con el 
producto, actividades de lavado 
de manos durante la cosecha o 
post-cosecha

Criterios: Ausencia de
E. coli spp/100 ml

No se permite uso de agua 
superficial no tratada 

Actividades 
de 

Cultivo

Cuando hay probabilidad o está en 
contacto con el producto 

Media geométrica (GM): ≤ 126 UFC 
de E. coli spp /100 ml de agua
GM*: muestra la cantidad promedio 
de E.coli spp

Valor umbral estadístico (STV): ≤ 410 
UFC de E. coli spp /100 ml de agua
STV*: muestra la variación en los 
niveles de E. coli

*Las dos mediciones en conjunto proveen 
información más completa sobre la calidad de agua 



Acciones correctivas 

Criterios para calidad microbiológica del agua 

• Si los recuentos microbiológicos exceden el umbral 
– Suspender el suministro e inspeccionar del sistema de distribución 

– Tratar el agua

– Aplicar el intervalo de tiempo (en días)



Agua de uso agrícola

El agua municipal o el agua tratada 
que cumpla con los criterios 
microbiológicos no debe ser 
analizada, mientras se tengan los 
resultados o certificados de 
conformidad 



Agua de uso agrícola

Si el agua no es tratada cumplirá los siguientes requisitos

Estudio inicial del 
perfil de calidad 

microbiológico de la 
fuente de agua

Mínimo 20 muestras de 
agua en un periodo de 2 

a 4 años

Mínimo 4 muestras de 
agua durante la etapa de 
crecimiento del cultivo o 
en un periodo de 1 año

Agua ProfundaAgua Superficial 

Medición anual del 
perfil de calidad 

microbiológico del 
agua

Mínimo 1 muestra de 
agua en un 1 año

Mínimo 5 muestras de 
agua en un 1 año



Agua de uso agrícola

Si el agua no es tratada cumplirá los requisitos:

§ Las muestras deben ser representativas y 
tomadas antes de la cosecha

§ Análisis  GM y STV para E. coli spp UFC/100 ml 

En caso de cambios representativos en el terreno 
adyacente a la fuente de agua se debe realizar un 
nuevo perfil de calidad del agua 



Documentación de actividades 

Agua de uso agrícola

• Resultados de las inspecciones

• Resultados de pruebas analíticas

• Información y datos relativos al soporte científico para la 
adecuación de los métodos de tratamiento del agua y las 
tasas de remoción o letalidad microbiana, reducción de 
unidades log o cualquier otro requisito 

• Resultados del monitoreo al tratamiento

• Acciones correctivas 



Mejoradores biológicos del suelo de origen animal

Abono orgánico de origen animal

• Si ha sido procesado por completo para reducir los 
microorganismos de impacto para la salud publica 
(requisitos § 112.54)

Abono tratado

• Si no ha sido procesado por completo para reducir los 
microorganismos de impacto para la salud publica 
(requisitos § 112.54)

• Si se ha contaminado después del tratamiento
• Contiene algún residuo que no está tratado y tiene riesgo 

de estar contaminado (asociado con ETA´s)

Abono no tratado



Tratamiento para el abono orgánico

Proceso controlado con validación científica, ya sea físico (ej. 
térmico), químico (ej. altamente alcalino), biológico (ej. 
compostaje) o combinación de ellos que cumpla criterios 
microbiológicos para:

Listeria monocytogenes (ausencia UFC/5g)
Salmonella spp (ausencia NMP/4g)
E. coli O157:H7 (ausencia NMP/1g)

Ejemplo: Compostaje estático en condiciones aerobias 
mínimo 131°F (55°C) por  3 días consecutivos seguido de un 
adecuado curado

§ 112.54

https://www.federalregister.gov/documents/2015/11/27/2015-28159/standards-for-the-growing-harvesting-packing-and-holding-of-produce-for-human-consumption


Entrenamiento, salud e higiene de los trabajadores

Establecer practicas 
para evitar que las 
personas contaminen 
los productos

Entrenar al personal que 
manipula el producto o 
las superficies en 
contacto con el producto

El entrenamiento y 
acciones correctivas 
deben estar 
documentadas



Prácticas higiénicas

• Establecer las practicas sanitarias para evitar que las personas (incluyendo 
visitantes), contaminen los productos con microorganismos de alto 
impacto para la salud
– Adecuada limpieza  del personal 
– Evitar contacto con animales y tomar medidas para disminuir el riesgo de 

contaminación cuando se usan animales de trabajo
– Lavado de manos
– Asegurar condiciones sanitarias para los guantes (frecuencias de limpieza)
– No uso de accesorios
– No consumo de alimentos, no fumar 
– Permitido consumo de bebidas en áreas definidas



Entrenamiento, salud e higiene de los trabajadores

Establecer medidas para prevenir la contaminación 
por personal enfermo 

– Control de enfermedades de riesgo 

– Exclusión de la operación de personas con riesgo de 
contaminación biológica

– Notificación del personal al supervisor en caso de 
probabilidad razonable de afectación de la salud



Entrenamiento

• Entrenamiento a los supervisores y las personas
que manipulan el producto o las superficies de
contacto con el producto al ser contratados y al
menos una vez al año.

• Principios de higiene e inocuidad de los alimentos

• Importancia de la salud e higiene personal



Entrenamiento 

• El personal involucrado en la actividad de 
cosecha deberá recibir formación en 
Inspección de condiciones sanitarias para 
recipientes y equipos 

• El supervisor o responsable de la granja deberá 
completar un plan de entrenamiento en 
inocuidad de los alimentos equivalente al 
recibido con el currículo estandarizado 
reconocido por la FDA



Documentación de actividades Documentación de actividades 

Equipos, herramientas e instalaciones

• Registros de fecha y método de limpieza y 
desinfección para los equipos usados en las 
operaciones de cultivo, empaque y 
almacenamiento y otras, y las acciones 
correctivas correspondientes



Animales domésticos y salvajes

Si es posible que los animales 
contaminen los productos, se deben 
tomar medias para evitarlo



Medidas aplicables a semillas o granos usados para germinados

Germinados

• Medidas para el cultivo, cosecha, empaque y 
almacenamiento de germinados 
– Realizado en instalaciones completamente 

cerradas

– Todas las superficies de contacto con el producto 
deben estar sanitizadas

– Establecer, implementar y documentar un plan 
de muestreo para el agua de riego (E. 
coli O157:H7, Salmonella spp) o patógenos en 
germinados (Listeria monocytogenes)

– Implementar acciones en caso de muestras 
positivas para el agua o presencia de patógenos



Plan de Monitoreo ambiental 

Germinados

• Aplica para el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento para 
Listeria spp o L. monocytogenes
– Implementar y documentar el plan de monitoreo ambiental para todas las 

etapas y deberá especificar:

– Tipo de Listeria a muestrear

– Frecuencia de toma de muestras (mínimo mensual) y puntos de muestreo

– Acciones correctivas: 
• ejemplo: incremento del muestreo en las superficies de contacto y áreas 

cercanas, L&D de los puntos positivos, análisis del producto terminado, etc



Plan de Monitoreo ambiental 

Germinados

• Para el agua de riego y muestreo de patógenos en germinados
– Implementar y documentar un plan que identifique el número y 

ubicación de los puntos de muestreo (agua de riesgo y patógenos) 
para cada lote de producción 

– No se permite el ingreso al mercado del producto a menos que sea 
negativo para E. coli O157:H7 y Salmonella spp

– Acciones correctivas 



Documentación de actividades 

Germinados

• Tratamiento de las semillas o granos para la germinación

• Plan de monitoreo ambiental escrito 

• Plan de muestreo

• Resultados de los análisis

• Métodos de análisis usados

• Acciones correctivas 



Gestión de riesgos en granjas de FHF

Control de 
factores de 

riesgo

Capacitación y 
entrenamiento

Registros

Muestreo y 
análisis



http://producesafetyalliance.cornell.edu

http://producesafetyalliance.cornell.edu/


http://www.iit.edu/ifsh/sprout_safety/index.shtml

http://www.iit.edu/ifsh/sprout_safety/index.shtml

