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INTRODUCCIÓN 

1. En la 51.ª reunión del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCFH) 1, se revisó el plan de 
trabajo futuro del Comité para incorporar una posible revisión de las Directrices sobre la aplicación de principios 
generales de higiene de los alimentos para el control de virus en los alimentos (CXG 79-2012) (en adelante, "las 
Directrices") debido a la nueva información disponible sobre el norovirus (NoV). El Canadá, con el apoyo de los 
Países Bajos, se ofreció para elaborar un documento de debate sobre la posible revisión de las Directrices para 
su consideración por el Comité. Debido a la naturaleza virtual de la 52.ª reunión del CCFH, se propuso un 
programa de temas abreviado. Se decidió que las nuevas propuestas de trabajo, así como los documentos de 
debate, se examinarían en la 53.ª reunión del CCFH. 

ANTECEDENTES 

2. El objetivo principal de las Directrices es proporcionar orientación sobre el modo de prevenir o reducir al 
mínimo la presencia de virus entéricos humanos en los alimentos y, más específicamente, el virus de la hepatitis A 
(VHA) y el NoV. Estas Directrices se aplican a todos los alimentos, aunque se centran especialmente en los 
alimentos listos para el consumo, desde la producción primaria hasta el consumo, con el fin de controlar los virus 
entéricos humanos. 

3. Las Directrices actuales también cuentan con un anexo sobre el Control del virus de la hepatitis A (VHA) 
y el norovirus (NoV) en los moluscos bivalvos (Anexo I) y un anexo sobre el Control del virus de la hepatitis A 
(VHA) y el norovirus (NoV) en los productos frescos (Anexo II). Los anexos proporcionan recomendaciones 
adicionales para el control de estos virus en productos específicos. 

                                                           
1 REP20/FH, párrafo 118. 
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4. Durante la reunión de expertos de la FAO/OMS sobre "Los virus en los alimentos"2, celebrada en 2008, 
se estableció que el NoV y el VHA eran los virus que suscitaban mayor preocupación desde el punto de vista de 
la inocuidad de los alimentos, teniendo en cuenta la incidencia de las enfermedades transmitidas por los alimentos 
que se habían notificado, la gravedad de la enfermedad –incluida su mortalidad–, y su posibilidad de transmisión 
a través de los alimentos. Se identificó a los alimentos preparados (listos para el consumo), moluscos bivalvos y 
productos frescos como los productos alimenticios que suscitan mayor preocupación para la salud pública. 

FUNDAMENTOS PARA UNA POSIBLE REVISIÓN DE LAS DIRECTRICES 

Ámbito de aplicación 

5. Virus: Según un análisis preliminar de los datos recopilados por la Agencia de Salud Pública del Canadá 
entre 2008 y 2020, el NoV y el VHA continúan siendo los virus que resultan más preocupantes desde el punto de 
vista de la inocuidad de los alimentos. Además, en algunos países se ha producido un aumento de los casos de 
hepatitis E y diversos estudios han identificado productos alimenticios concretos como vectores de transmisión 
(Di Cola et al., 2021). En Europa, la transmisión alimentaria del virus de la hepatitis E (VHE) parece ser su principal 
vía de transmisión y los casos de hepatitis E han ido en aumento (EFSA, 2017). Los brotes de VHE transmitidos 
por los alimentos están relacionados principalmente con el hígado de cerdo poco cocinado y los productos que lo 
contienen (Di Cola et al., 2021; PAIFOD, 2020). Aunque los genotipos 1 y 2 del VHE (VHE-1, VHE-2) se transmiten 
a través del agua contaminada en los países de ingresos bajos y medios, el genotipo 3 (VHE-3) y, en algunos 
países, el genotipo 4 (VHE-4), se transmiten por vía zoonótica y alimentaria y son más frecuentes en los países 
de ingresos altos. La carne de cerdo y sus productos derivados se pueden contaminar a través de dos vías: 
i) contaminación intrínseca porque un cerdo está infectado sistémicamente con el VHE-3 y ii) contaminación 
extrínseca con el VHE-3 debido a la contaminación cruzada con heces, bilis o sangre (Bouwknegt et al., 2013). 
Dado que las fuentes de contaminación de los virus zoonóticos transmitidos por los alimentos, como el VHE-3 y 
el VHE-4, son diferentes de las del VHA y el NoV, podrían ser necesarias directrices sobre medidas de prevención 
e intervención específicas para el VHE-3 y el VHE-4. 

6. Productos: Un análisis preliminar de los datos de los brotes internacionales transmitidos por los alimentos 
entre 2008 y 2020, disponibles públicamente, identificó que los alimentos preparados (listos para el consumo), 
los moluscos bivalvos y los productos frescos continúan siendo productos alimenticios de importancia ya que 
suscitan preocupación para la salud pública (PAIFOD, 2020). Además, en la última década, las frutas congeladas 
han sido un importante vehículo de enfermedades transmitidas por los alimentos, atribuidas principalmente a 
infecciones por VHA y NoV (Nasheri et al., 2019; Di Cola et al., 2021). En comparación con los productos frescos, 
los productos congelados representan un riesgo adicional para la salud pública debido a que su larga vida útil 
(dos años) permite una exposición temporal prolongada (Ruscher et al., 2020; Bernard et al., 2014). Por otra 
parte, como los productos congelados pueden distribuirse a una distancia geográfica mayor, existe la posibilidad 
de que la exposición al virus se extienda espacialmente. Esta exposición temporal y espacial dispersa puede dar 
lugar a brotes amplios y difusos que resultan difíciles de rastrear. Por lo tanto, podría ser necesario incluir otros 
productos alimenticios en las Directrices. 

7. A partir de esta información preliminar, podría ser útil realizar un examen más exhaustivo de los virus 
transmitidos por los alimentos y de los productos alimenticios pertinentes que suscitan mayor preocupación para 
la salud pública, con el fin de determinar si sería beneficioso para las Directrices añadir estas nuevas 
orientaciones. 

Elaboración y desinfección 

8. Resultaría útil realizar un análisis de las pruebas científicas sobre la eficacia de las intervenciones en la 
cadena alimentaria para determinar si existe nueva información cuya inclusión en las Directrices se debería 
considerar, como la relativa a los sistemas de control específicos durante la elaboración (por ejemplo, 
recomendaciones de tiempo y temperatura para el tratamiento térmico), procesos para el control de los virus 
transmitidos por los alimentos (por ejemplo, la elaboración a alta presión y el plasma en frío), recomendaciones 
para la desinfección de superficies y avances en la desinfección de manos y la higiene de los manipuladores de 
alimentos (Ezzatpanah et al., 2022a; Ezzatpanah et al., 2022b). 

                                                           
2 FAO/OMS [Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura/Organización Mundial de la Salud]. 

2008. Viruses in Food: Scientific advice to support risk management activities: meeting report. Serie de evaluación de riesgos 

microbiológicos n.º 13. 
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Análisis de los alimentos para detectar los virus transmitidos por los alimentos 

9. En la sección de la introducción de las Directrices se habla brevemente de los análisis de los alimentos para 
detectar los virus transmitidos por los alimentos: 

"La evidencia de una contaminación viral está basada principalmente en la detección del ARN/ADN 
viral, ya que muchos virus de transmisión alimentaria no pueden ser cultivados in situ y de manera 
confiable. Se han desarrollado varios métodos para varias combinaciones alimento/virus que son 
sensitivos y específicos, como aquellos métodos cuantitativos y semi-cuantitativos en tiempo real 
para la reacción en cadena de la polimerasa de transcriptasa inversa (RCP-TI en tiempo real).  La 
detección del ARN/ADN viral no discrimina entre partículas virales causantes de infecciones y 
aquellas no infecciosas, más aún los resultados de los análisis están sujetos a una variabilidad 
dependiendo del alimento en cuestión, la distribución del virus dentro de la matriz del alimento y la 
presencia de inhibidores RCP.  En gran medida, existe un grado de incertidumbre en para cómo 
se relacionan los límites inferiores de detección con la inocuidad del producto.  Las tecnologías 
moleculares deberían estar totalmente validadas, además de definir con claridad su uso para la 
finalidad prevista así como su interpretación.  Idealmente, el laboratorio que realiza los análisis 
debería estar acreditado". 

10. Desde la reunión de expertos de la FAO/OMS de 2008, se han desarrollado nuevos métodos de detección 
y cuantificación para los virus entéricos (es decir, el VHA y el NoV) y se han validado en estudios entre 
laboratorios. Existen varios métodos validados para la detección del genoma viral en productos alimenticios 
específicos (como ostras, mejillones, frambuesas y lechuga), incluido el método técnico de dos partes para la 
detección (ISO 15216-2:2019) y la cuantificación (ISO 15216-1: 2017) de VHA y NoV en matrices alimentarias. 
Sin embargo, este método no aborda la infectividad viral y no proporciona la resolución necesaria para investigar 
los brotes virales transmitidos por los alimentos o la atribución de la fuente. 

11. Otros avances técnicos que cabe citar son los siguientes: los métodos integrados que utilizan la detección 
de ARN viral por RT-PCR y los cultivos celulares para demostrar la infectividad del VHA (Jiang et al., 2004), los 
métodos que utilizan tintes intercalantes para discriminar entre los genomas virales que se originan en los virus 
infecciosos o en los tratados térmicamente (Fraisse et al., 2018; Randazzo et al., 2018) y los métodos basados 
en microperlas que permiten el aislamiento de partículas virales intactas de los alimentos (Suresh et al., 2019; 
Nasheri et al., 2020). Estos métodos no son adecuados para fines de cribado rutinario, pero se pueden utilizar 
para evaluar la infectividad potencial del virus presente en los alimentos. Se sabe que la tecnología de PCR digital 
es una metodología eficiente que permite la cuantificación directa de los virus y se podría utilizar para reducir el 
efecto de los inhibidores de la PCR en la detección viral (Fraisse et al., 2017; Martin-Latil et al., 2016). 

12. Por último, desde 2012, algunos grupos de investigación han conseguido desarrollar con éxito sistemas 
de cultivo in vitro para algunas cepas de NoV (Jones et al., 2015; Ettayebi et al., 2016; Bhar y Jones, 2019; Estes 
et al., 2019; Ettayebi et al., 2021). Diversos estudios han demostrado la capacidad de cultivar NoV utilizando 
enteroides humanos derivados de células madre o células B, por lo que se presenta la posibilidad de evaluar la 
infectividad de los NoV sin necesidad de extrapolar los experimentos utilizando virus sustitutos. Sin embargo, 
estos sistemas de cultivo in vitro de NoV todavía presentan numerosos problemas que es necesario resolver. 

13. A partir de esta información, podría ser útil realizar una revisión de los métodos analíticos para los virus 
entéricos pertinentes para los productos alimenticios. 

Control del VHA y el NoV en los moluscos bivalvos 

14. Como se indica en el Anexo I de las Directrices, el principal peligro conocido para la producción de 
moluscos bivalvos es la contaminación microbiológica de las aguas en las que se crían. Es importante velar por 
la calidad del agua de mar de las zonas de cría para evitar o minimizar la contaminación viral de las zonas de cría 
de los moluscos bivalvos. Antes de iniciar las operaciones de cría o recolección, se debería realizar una inspección 
sanitaria de las zonas de cría para obtener información sobre la calidad del agua de estas zonas. Uno de los 
factores que se deben abordar durante una inspección sanitaria son los datos microbiológicos existentes sobre 
la calidad del agua o de la vigilancia de los moluscos realizado en la misma zona o en zonas adyacentes. 

15. En las Directrices se menciona que el nivel de contaminación fecal puede indicar una posible presencia 
de virus entéricos humanos. Por lo general, la Escherichia coli/coliformes fecales se utilizan como indicadores de 
la contaminación fecal del agua. Sin embargo, se ha señalado que la presencia de virus entéricos humanos, entre 
ellos el NoV, no presenta una buena correlación con los indicadores tradicionales, como los coliformes totales, 
los coliformes fecales o E. coli (Baggi et al., 2001; Ottoson et al., 2006). 
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16. Se han realizado estudios sobre el uso de bacteriófagos como indicadores de virus entéricos humanos. 
Por ejemplo, se ha sugerido que los colifagos F-específicos son sustitutos potenciales del NoV (Lasobras et al., 
1999; Simpson et al., 2003; McMinn et al., 2017). Desde la publicación de las Directrices en 2012, un meta-
análisis de la reducción de las concentraciones de NoV y colifagos F-específicos en las plantas de tratamiento de 
aguas residuales (PTAR) encontró una correlación significativa entre las concentraciones medias en el afluente 
del genotipo II de NoV y los colifagos F-específicos dentro de la misma PTAR (Pouillot et al., 2015). Este meta-
análisis también mostró que en las PTAR hay una correlación altamente significativa entre la reducción media 
log 10 del genotipo II del NoV y la reducción media log 10 de los colifagos F-específicos. Por otra parte, los 
resultados de una reciente evaluación cuantitativa del riesgo de enfermedad por el NoV a causa del consumo de 
ostras crudas en Estados Unidos y en Canadá respaldan el posible uso de los colifagos F-específicos como 
sustituto de la contaminación por el NoV de las ostras con fines de vigilancia o de rendimiento (Pouillot et al., 
2022). Otros resultados publicados indican que la vigilancia de los colifagos en el agua podría ser un enfoque útil 
para prevenir la contaminación por NoV en los moluscos (Cho et al., 2018). Hodgson et al. (2017) también 
publicaron un estudio sobre los bacteriófagos como indicadores virales entéricos en la gestión de los moluscos 
bivalvos, en el que se analizan los fundamentos y las pruebas que respaldan el uso de bacteriófagos como 
indicadores de la contaminación con virus entéricos humanos en los moluscos en una gran variedad de 
condiciones. Por otra parte, el virus del moteado suave del pimiento, un virus de ARN monocatenario sin envoltura, 
se puede utilizar como indicador de la contaminación fecal humana en entornos acuáticos y sistemas de 
tratamiento del agua (Kitajima et al., 2018; Jafferali et al., 2021). 

17. Además, desde la publicación de las Directrices se han desarrollado modelos de evaluación de riesgos, 
como los modelos de riesgo cuantitativo desarrollados en la Evaluación de Riesgos Conjunta de los Estados 
Unidos y el Canadá sobre el NoV en los moluscos bivalvos (Pouillot et al., 2022). El objetivo de esta evaluación 
de riesgos era ilustrar el modo en que los factores que influyen interactúan, como los parámetros ambientales y 
los tipos de PTAR, y caracterizar el orden de magnitud relativo del impacto de cada parámetro en el riesgo previsto 
de infección por NoV.  Las predicciones del modelo, específicas para cada región y temporada, proporcionan a 
los gestores de riesgos una mejor caracterización del riesgo y de los elementos que contribuyen al riesgo potencial 
de infección por NoV. 

18. Además, después de la publicación de las Directrices, la FAO ha elaborado la Orientación técnica para 
el desarrollo de los aspectos relativos a las zonas de cría de los programas de saneamiento de moluscos bivalvos 
(2018). Esta orientación técnica pretende facilitar la aplicación de la Norma para los moluscos bivalvos vivos y los 
moluscos bivalvos crudos (CXS 292-2008) así como servir de orientación para el Código de prácticas para el 
pescado y los productos pesqueros del Codex. 

19. A partir de esta información preliminar, podría resultar útil realizar un análisis de las pruebas científicas 
sobre la posible utilidad de los indicadores virales u otros indicadores de contaminación. Además, se podría 
estudiar la posibilidad de realizar un análisis de los diversos modelos de evaluación de riesgos con vistas a 
construir modelos más aplicables para su uso generalizado entre los países miembros, entre ellos una calculadora 
de riesgos simplificada. 

Control del VHA y el NoV en los productos frescos 

20. Como se menciona en el Anexo II de las Directrices, los productos frescos pueden contaminarse con 
virus a través del contacto con agua contaminada o con manipuladores de alimentos infectados. Si los productos 
frescos contaminados por el virus se enfrían para venderlos como productos congelados, pueden provocar brotes 
dispersos geográfica y temporalmente. Las Directrices actuales no proporcionan criterios específicos sobre la 
calidad del agua que se requiere. Para mayor claridad, se podría articular un enfoque basado en el riesgo y en la 
evaluación de la idoneidad del agua para el fin previsto (FAO y OMS, 2019). Por lo tanto, si se actualizan las 
Directrices para el control de los virus se debería tener en cuenta el trabajo en curso del CCFH sobre el proyecto 
de Directrices para el uso y la reutilización inocuos del agua en la producción de alimentos, así como los informes 
de las reuniones de las JEMRA sobre la prevención y el control de los peligros microbiológicos en las frutas y 
hortalizas frescas (parte 1, 2, 3 y 4). 

RECOMENDACIONES 

21. Se invita al CCFH a examinar la información anterior y a determinar si se requiere información adicional 
por parte de las JEMRA sobre uno o varios de los elementos que se enumeran a continuación, a partir de los 
cuales se decidirá si es necesario llevar a cabo un nuevo trabajo de revisión de las Directrices. 

 Un análisis actualizado de los virus transmitidos por los alimentos y de los productos alimenticios 
pertinentes que son más preocupantes para la salud pública. 
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 Un análisis de las pruebas científicas sobre las medidas de prevención e intervención y la eficacia de las 
intervenciones en la cadena alimentaria. 

 Un análisis de los métodos analíticos para los virus entéricos pertinentes para los productos alimenticios. 

 Un análisis de las pruebas científicas sobre la posible utilidad de los indicadores virales u otros 
indicadores de contaminación. 

 Un análisis de los diversos modelos de evaluación de riesgos con vistas a construir modelos más 
aplicables para su uso generalizado entre los países miembros, entre ellos una calculadora de riesgos 
simplificada. 
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