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Utilidade das Analises
Microbioloégicas para
Seguranca e Qualidade

1.1 INTRODUCAO

Este capitulo tem o objetivo de oferecer uma revisio sobre a analise microbio-
l6gica e uma introdug¢do aos conceitos a ela relacionados, que siao discutidos mais
detalhadamente em capitulos subsequentes e em outras publicagbes da ICMSE. As
analises microbioldgicas podem ser aplicadas na gestao da seguranga e da qualidade
de alimentos de varias maneiras. Os 6rgaos governamentais podem utilizar a analise
de patogenos e indicadores para inspecdao ou avaliaciao de lotes a fim de verificar sua
aceitagdo em um porto de entrada, por exemplo, ou para vigilancia dos produtos no
comércio. A industria também pode empregar a andlise do produto final para patoge-
nos e indicadores a fim de verificar a aceitacdao de lotes na relacao consumidor—forne-
cedor. A industria também utiliza a analise microbioldgica para o desenvolvimento de
produtos e para a verificacao do desempenho dos controles de processo em programas
de Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP) e de Boas Praticas de Higiene/
Boas Praticas de Fabricacdao. Estas andlises podem ser feitas no produto final, em
amostras ambientais e de processo. O microrganismo-alvo pode ser um patégeno ou
um microrganismo de utilidade. Orgdos governamentais e industrias realizam anélise
investigativa quando surge um problema microbiologico, para obten¢io de informa-
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¢do ou identificacdo das causas potenciais do problema e das solucdes possiveis. Essa
analise pode ser feita em produtos finais, em ingredientes e em amostras ambientais
e de processo, as quais podem ser obtidas em diferentes pontos da linha de produgio
dos alimentos.

Os critérios microbioldgicos podem ser utilizados em todas as etapas da cadeia de
fornecimento de alimentos, desde a produ¢ao no campo e na agua até o processamento
e a comercializacdo. Para proteger os consumidores e atender suas expectativas, Orgaos
governamentais podem exigir que os alimentos no comércio tenham qualidade e segu-
ranga, mas, para isso, pode ser necessario que os limites microbiolégicos sejam aplica-
dos em pontos anteriores da cadeia de suprimento. Frequentemente, esses critérios sao
determinados e impostos pelas empresas, e ndo pelos 6rgaos governamentais, e podem
ser diferentes daqueles aplicaveis ao comércio.

Ao utilizar analises microbiologicas para avaliar a seguranca e a qualidade
de alimentos, é importante seleciona-las e aplica-las com conhecimento de suas li-
mitagOes, seus beneficios e os objetivos pretendidos. Em muitas situagdes, outras
avaliagdes sdo mais rdpidas e eficientes que as analises microbiolégicas para asse-
gurar a seguranca dos alimentos. E bem sabido que a aplicacdo de programas de
pré-requisitos (Boas Praticas de Agricultura, Boas Praticas de Higiene, Boas Prati-
cas de Fabricagao etc.) e programas de HACCP sao as estratégias mais eficientes
para a seguranga do alimento (CODEX ALIMENTARIUS, 1997a; ICMSE, 1988,
2002a). Estas abordagens, quando aplicadas em pontos apropriados da cadeia de
producdo, sao as melhores para o controle de microrganismos indesejaveis nos ali-
mentos. Entretanto, as analises microbiolégicas, que podem ou nio incluir testes
para patogenos, tém um importante papel na verificacdo da eficiéncia de programas
de gestdo da seguranga de alimentos, desde que utilizadas de maneira consciente e
bem planejada.

O principal tema deste texto é a identificacao dos critérios relevantes para garantir
a seguranga e a qualidade microbiologica de alimentos, e sua especificagio de acordo
com as estratégias de gestao de seguranca de alimentos baseada em risco. O livro obje-
tiva fornecer orienta¢do sobre as analises microbioldgicas apropriadas para avaliagido
da seguranca e da qualidade microbiolégica de alimentos, incluindo os microrganis-
mos, os limites e as etapas importantes na cadeia de producdo e na comercializagio de
alimentos em que podem ser empregadas. Os Capitulos 2 a 6 apresentam discussoes
mais detalhadas das aplicagoes especificas das analises microbioldgicas, enquanto os
Capitulos 8 a 26 apresentam orientagdes sobre as analises microbiologicas de relevancia
e os critérios para grupos especificos de produtos alimenticios. O Capitulo 7 descreve
a estrutura dos Capitulos 8 a 26 e explica a abordagem utilizada nas recomendacoes
de analises microbioldgicas e de critérios. Este capitulo contém uma rapida introdugio
sobre as andlises microbioldgicas para a gestdo da seguranca e da qualidade microbio-
légica de alimentos e da uma introducdo ao texto como um todo.
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1.1.1 Andlise microbiolégica como parte do programa de
gestdo da seguranca dos alimentos

O papel da seguranga dos alimentos no comércio internacional é regulado pelo
Acordo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias da Organizagao Mundial do Comércio
(WTO, 1994). Para determinar se um alimento deve ser considerado seguro, a expres-
sdo appropriate level of protection (ALOP) tem sido utilizada, definida como o “nivel
de protegdo considerado adequado [...] para proteger a satide humana, animal e ve-
getal”. Essa definicdo tem causado muita confusdo por varias razoes, principalmente
porque o conceito do que deve ser considerado “adequado” varia de pais para pais, isto
é, o risco “aceitavel” tem um contexto cultural. Apesar disso, ha um interesse crescente
no desenvolvimento de ferramentas que permitam associar de forma mais eficiente os
programas de seguranga de alimentos com o impacto esperado na satide da populagio.

O conceito de analise de risco descrito pela ICMSF (2002a) e pela Comissdao do
Codex Alimentarius (2008b) oferece uma abordagem estruturada para a gestdo da se-
guranga dos alimentos, com a introducao do conceito de Food Safety Objective (FSO)
como uma ferramenta para atingir uma meta de satde ptblica como o ALOP. Os FSOs
e os Performance Objectives (POs) podem ser empregados para comunicar requisitos de
niveis de seguranga de alimentos para a industria, por exemplo. FSOs e POs sdo niveis
distintos de perigos microbiolégicos que nio podem ser excedidos no momento do con-
sumo e em algum momento anterior da cadeia de producio, respectivamente, e podem
ser obtidos com a utilizacdo de boas praticas (BPH e BPA) e programas de HACCP.
Embora sejam aplicados principalmente para garantia da seguranca de alimentos, esses
principios podem também ser aplicados para assegurar sua qualidade.

Os principios da utilizagao de boas praticas e de HACCP para producao de alimen-
tos seguros nio mudam com a introducdo desses conceitos. Boas Praticas de Higiene,
Boas Praticas de Agricultura e HACCP sio ferramentas para se atingir um FSO ou
um PO. A avaliacdo dos parametros de processo e de conservacgdo é a op¢ao preferida
para verificar se um FSO ou um PO foi atingido, mas, algumas vezes, pode-se utilizar
também amostragem e andlise microbioldgica para verificar o atendimento de critérios.

Considerando que FSO é a frequéncia ou concentragdo maxima de um perigo no mo-
mento do consumo, esse nivel é frequentemente muito baixo. Consequentemente, na maio-
ria dos casos, é impossivel obter uma medida correta desse nivel. A conformidade com
um PO estabelecido em algum ponto da cadeia de producdo anterior ao consumo pode ser
mensurado por meio de andlises microbioldgicas. Entretanto, na maioria dos casos, a vali-
dacdo das medidas de controle, a verificacao dos resultados do monitoramento dos Pontos
Criticos de Controle e a auditoria dos sistemas de Boas Praticas de Higiene e de HACCP sao
necessarias para evidenciar de forma confiavel que os POs e o FSO sao atingidos.

Para se beneficiar da flexibilidade de um sistema de gestdo de risco baseado em re-
sultados, é importante que seja possivel demonstrar de forma consistente que as medidas
de controle selecionadas sdo de fato capazes de atingir o nivel de controle pretendido. A
implantacao bem-sucedida do programa de HACCP depende de sua validacao, incluindo
a identifica¢do clara dos perigos, as medidas de controle disponiveis, os pontos criticos
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de controle, os limites criticos e as acOes corretivas. Os resultados das atividades de mo-
nitoramento e a verificacio de um sistema HACCP ajudam a determinar quando uma
revalidacdo é necessaria.

1.1.2 Principios da andlise microbiolégica e definicoes

A ICMSF tem inumeras publica¢bes sobre os principios do controle de perigos
microbiolégicos em alimentos (ver Prefacio). Estes mesmos principios se aplicam ao
controle de microrganismos associados a deterioracdo e também aos indicadores das
Boas Praticas de Higiene.

Frequentemente, as analises microbioldgicas sdo realizadas para que se tome uma
decisdo ou se faca um julgamento. Quando o objetivo de uma coleta de amostra nio
pode ser determinado, muito provavelmente a andlise ndo deve ser realizada. O motivo
da andlise deve estar determinado antes de sua realizacdo e, no contexto de gestio da
seguranca de alimentos, as analises podem pertencer a quatro categorias distintas:

1. para determinar a seguranga;
2. para determinar o atendimento das Boas Praticas de Higiene (BPH);

3. para determinar se um alimento ou ingrediente é adequado para um objetivo
em particular; e

4. para prever a estabilidade de um produto.

As analises microbiologicas podem ser utilizadas também para obter dados de re-
feréncia, nao relacionados com o estabelecimento de limites. Além disso, as analises mi-
crobioldgicas podem ser feitas para rastreamento no caso de uma investigagio epide-
mioldgica, com implicagdes importantes em termos de responsabilidade legal, comércio
e identificacdo da origem potencial do problema. Como este livro esta focado no uso de
dados para avaliar controle de processos e aceitagido de produtos, o leitor deve consul-
tar outras referéncias sobre analises em investigacoes epidemioldgicas (CLSI, 2007, por
exemplo) e sobre o uso de dados epidemioldgicos para mensurar o impacto dos progra-
mas de controle da seguranga de alimentos (ICMSEF, 2006).

Tomadas de decisao com base em dados microbioldgicos exigem que os limites sejam
estabelecidos de forma a diferenciar produtos ou processos aceitaveis dos nao aceitaveis.
Esses limites, assim como as decisdes a serem tomadas e as acdes a serem implementadas
em consequéncia dos resultados obtidos, ndo tém sentido sem a determinag¢io do plano de
amostragem e dos métodos de andlise empregados para gerar os dados. Os limites micro-
biolégicos que incluem os métodos e o plano de amostragem sdo denominados “critérios
microbiologicos”. Os critérios microbiologicos devem especificar o nimero de unidades
amostrais a serem coletadas, o método de andlise a ser empregado e o nimero de uni-
dades analiticas que devem apresentar conformidade com os limites. Os critérios podem
ser estabelecidos tanto para qualidade quanto para seguranca de alimentos (CODEX
ALIMENTARIUS, 1997a), sendo utilizados no estabelecimento de padrdes, diretrizes e
especificagdes de compra, definidos como segue:
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Padrées microbiolégicos: padroes fazem parte de leis e regulamentos internacionais,
nacionais e regionais. O nao atendimento de um padrio para um patégeno, como
Salmonella ou Listeria, pode causar o recall de produto e uma ac¢do punitiva.

Especificacbes microbioldgicas: especificagdes de compra sdo acordos entre comprador
e vendedor de um produto, como base para comércio. Esses critérios podem ser
obrigatdrios e o ndo atendimento por parte do vendedor pode resultar na rejeicao
do produto.

Diretrizes microbiologicas: diretrizes sdo critérios internos, de orientagio, estabeleci-
dos por um processador, uma associagao comercial ou, algumas vezes, 6rgaos go-
vernamentais. O ndo atendimento dessas diretrizes serve como um alerta para o
processador, indicando que alguma acdo remediadora é necessaria. Uma grande
variedade de critérios se encaixa nesta categoria, como resultados de amostras
de superficie de equipamentos antes do processamento, amostras de produtos ou
equipamentos obtidas durante o processamento e amostras ambientais testadas
para patogenos.

1.1.3 Microrganismos de utilidade, indicadores ou
patoégenos

Algumas analises microbioldgicas fornecem informagdes sobre a contaminagio
geral, deterioragao iminente ou vida de prateleira reduzida, isto é, vida util do pro-
duto. Uma andlise para microrganismos de utilidade deve ser apoiada em evidéncias
relevantes, por exemplo, que a contagem total de aerébios, mais do que a enumeracio
de microrganismos deteriorantes especificos, mede deterioragio iminente. Tais testes
podem ser bons indicadores da qualidade do produto. Podem envolver contagens mi-
croscopicas diretas, contagens de bolores e leveduras, contagens totais de aerdbios,
ou analises especiais, como pesquisa de bactérias tolerantes ao frio ou de espécies que
causam um tipo especifico de deterioracdo (por exemplo, pseudomonas psicrotroficas
em carnes armazenadas ao ar, lactobacilos em maionese ou termofilicos formadores de
esporos em agucar).

Microrganismos que normalmente ndo causam danos, mas que podem indicar a
presencga de microrganismos patogénicos, podem ser empregados como indicadores in-
diretos de um perigo a saude. Por exemplo, em produtos a base de ovos desidratados,
Enterobacteriaceae e coliformes podem ser utilizados como indicadores da presenca
potencial de salmonelas. Em produtos a base de ovos desidratados, nenhum plano de
amostragem € capaz de detectar os baixos niveis de salmonelas possivelmente presen-
tes, mas que podem representar um risco inaceitavel para o consumidor. A informagio
quantitativa dada pelas analises de microrganismos indicadores pode ser muito til
para andlises de tendéncia e verificagdo do controle de processo. Em um programa bem
montado de andlise microbiolégica para gestao da seguranca e da qualidade microbio-
logica, a importancia relativa da realizacao de anilise de indicadores pode ser maior
do que a analise microbiologica do produto final. De maneira similar, microrganismos
indicadores podem ser uteis em outras situagdes, como na avaliacdo da eficiéncia dos
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processos de limpeza e desinfec¢do e na amostragem investigativa. Andlises de micror-
ganismos relevantes podem também indicar se certos alimentos foram processados ina-
dequadamente, por exemplo, nimeros elevados de bactérias formadoras de esporos em
alimentos enlatados de baixa acidez, sem a ocorréncia de vazamento na embalagem,
indicam provavel subprocessamento.

E importante reconhecer que as relacdes entre patégenos e indicadores nio sdo
universais e sdo influenciadas pelo produto e pelo processo, sendo necessario ter cuidado
ao selecionar os microrganismos indicadores. Por exemplo, contagens de coliformes
tém sido muito empregadas como indicadores universais de higiene, mas em muitos
produtos (carne bovina, carne de frango, hortaligas etc.), Enterobacteriaceae psicro-
troficas estdo inevitavelmente presentes e as contagens aparentemente elevadas de co-
liformes nao necessariamente indicam falhas de higiene ou risco para o consumidor.
De modo similar, microrganismos naturalmente presentes no produto podem também
interferir na andlise e na interpretacdo dos resultados, como ocorre em produtos mari-
nhos, nos quais as aeromonas podem ser confundidas com os coliformes, dependendo
do método de analise.

1.1.4 Amostragem baseada em risco empregando os casos
ICMSF

Os planos de amostragem da ICMSF sdo descritos e avaliados quanto ao desempenho
no Capitulo 7 (“Aplicagdes e Uso de Critérios e Outras Analises”). O rigor dos planos de
amostragem varia de acordo com o ntimero de amostras analisadas (7), o limite superior da
concentrac¢ao aceitavel (72), o nimero maximo toleravel de resultados (¢) que ultrapassam
o m e, em um plano de trés classes, o limite superior do nivel aceitavel marginal (M). Os
planos se tornam mais rigorosos a medida que 7 aumenta e ¢, m e M diminuem. A ICMSF
(1974, 1986, 2002a) apresentou uma revisao abrangente sobre o uso de planos de amos-
tragem para aceita¢ao de produto, com base no grau de risco a satide ou de preocupacio
associada a um alimento e na mudanga no nivel do perigo, e no consequente risco a saude,
que se espera que ocorra entre a amostragem e o consumo. Estes ultimos sio denominados
condig¢des de uso. Os planos de amostragem consideram cinco niveis de perigo relacionados
a microrganismos de utilidade e indicadores e trés niveis de perigo relacionados a patoge-
nos, de acordo com a gravidade da enfermidade que causam. Trés condi¢bes de uso sdo
consideradas:

1. Aquelas em que o nivel do perigo microbiolégico, entre 0 momento da produ-
¢ao e do consumo, diminui.

Aquelas em que o nivel do perigo microbiologico nio muda.

3. Aquelas em que o nivel do perigo microbiologico, e consequentemente o risco,
entre o momento da produ¢do e do consumo, aumenta.

Estas combinacdes resultam em 15 casos diferentes, cada qual com um plano de
amostragem correspondente, sendo que os casos com os numeros mais altos sao os
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mais rigorosos. Ver a Secdo 7.4 para explica¢bes adicionais dos casos e como eles sdo
utilizados neste livro.

Os testes de utilidade ndo sdo relacionados com perigos a saude, mas com proble-
mas econdmicos e estéticos, e consequentemente o grau de preocupagio é categorizado
como baixo. Os testes de utilidade correspondem aos Casos 1 a 3, com planos de amos-
tragem bastante lenientes. Em virtude da relacao imprecisa entre indicadores e patoge-
nos, o grau de preocupacio é categorizado como moderado, sendo inadequado aplicar
planos de amostragem muito rigorosos para microrganismos indicadores.

Os planos de trés classes sio menos rigorosos que os de duas classes e devem ser
empregados quando o risco a saude é relativamente baixo (Casos 1 a 9). Planos de duas
classes com ¢ = 0 sdo utilizados em situagdes em que o risco a satde € significativo, sen-
do necessario um controle mais rigoroso (Casos 10 a 15).

1.2 BPH E HACCP

Conforme mencionado acima, a produ¢do de um alimento seguro requer a apli-
cacdo de Boas Praticas de Higiene (BPH), Boas Praticas de Agricultura (BPA) e outros
programas de pré-requisitos, e também os principios de HACCP, sempre que aplicaveis.
Estas abordagens permitem desenvolver e implementar um sistema completo de gestdo
de seguranca de alimentos, capaz de controlar de forma confidvel os perigos significati-
vos no alimento produzido. Alguns perigos sao mais bem controlados por meio de Boas
Praticas de Higiene ou Boas Préticas de Agricultura (por exemplo, controle dos niveis
iniciais de um perigo por meio de higiene adequada), enquanto outros sdo claramente
mais bem controlados por meio de HACCP, no qual um determinado ponto critico de
controle (PCC - Critical Control Point — CCP) foi validado para controlar o perigo em
questdo (por exemplo, redu¢ao do nivel de perigo ou inibi¢ao da multiplicacdo).

Sabe-se que, em muitas situagdes, medidas preventivas, como as BPH e o HACCP,
sdo ferramentas muito mais eficientes para a gestao da seguranca dos alimentos do que
a analise do produto final. Consequentemente, a andlise microbioldgica para determi-
nar a adocdo das BPH e para validagao e verificacio do HACCP é essencial. O Capitulo
5 (“Agoes Corretivas para Restabelecimento do Controle”) discute os elementos das
BPH e de HACCP, enquanto o Capitulo 3, “Verificagio do Controle de Processo”, dis-
cute os métodos para avaliar a eficiéncia e a integridade destes importantes programas,
que diferem das ferramentas estatisticas e premissas que auxiliam na interpreta¢ao dos
resultados das analises.

1.2.1 Validacao de medidas de controle

Uma validagao envolve a obten¢io de evidéncias que indiquem que as medidas de
controle, quando implementadas de forma correta, sio capazes de controlar os perigos
identificados (CODEX ALIMENTARIUS, 2008a). A validagio € essencial para demonstrar
que as BPH e os sistemas HACCP conferem o nivel de garantia de seguranga necessario e
que os planos de amostragem rotineiros provavelmente nio sio suficientes para estudos de
validacdo. A validagio esta focada na obtencio e na avaliacao das informacgdes cientificas,
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técnicas e, observacionais, e, na maioria das vezes, inclui analises microbiolégicas. O
escopo da validacao pode ir além das medidas de controle determinadas pelo HACCP,
de forma a incluir dreas como produgido primdria e manuseio pelo consumidor, que
também podem afetar a seguran¢a do produto no ponto de consumo.

Os processos podem ser validados por meio de modelos preditivos, testes de desa-
fio microbiologico ou aplicagio de critérios de processo (PCs) previamente validados ou
aprovados para que fornecam niveis adequados de seguranga, algumas vezes denomina-
dos “portos seguros” (safe harbors). Nem todos esses métodos precisam ser usados e,
frequentemente, utiliza-se uma combina¢ao de abordagens para estabelecer evidéncias
suficientes para validar um processo. As diretrizes para validagdo foram desenvolvidas
pelo Codex Alimentarius (2008a).

O Capitulo 2, “Validagao de Medidas de Controle”, fornece uma discussio deta-
lhada das abordagens para validacdo de processos e dos fatores a serem considerados,
bem como uma orientagao pratica para os testes de desafio microbiologico, de forma
que gerem resultados confidveis.

1.2.2 Verificacao de controle de processo

A verificacdo de medidas de controle envolve a “aplicacio de métodos, procedi-
mentos, analises e outras avaliacdes, além de monitoramento, para determinar se uma
medida de controle estd ou esteve operando conforme se pretendia”, sendo que “moni-
toramento” € definido como “o ato de realizar uma sequéncia planejada de observacoes
ou mensuracdes dos parametros de controle para verificar se uma medida de controle
esta sob controle” (CODEX ALIMENTARIUS, 1997b). A verificagio pode empregar
varias mensuracoes, COmo:

e Avaliagio sensorial;

e Anilises quimicas, como niveis de dcido acético e conservantes, teor de dgua etc.;
e Andlises fisicas, como pH, a_ e temperatura;

e Medidas de tempo;

®  Analises microbioldgicas, inclusive testes pra metabolitos toxicos.

O Capitulo 3, “Verificacao do Controle de Processo”, discute o desenvolvimento de
critérios microbioldgicos relevantes para verificagao de processo, a estratégia de amostra-
gem e da selecao do plano de amostragem, e a analise e a interpretacao dos dados gerados
para as tomadas de decisdo. O capitulo aborda as variabilidades intralote e entrelote
nos testes de verifica¢io. Uma base de dados de referéncia sobre o desempenho de uma
linha de processamento de alimentos pode ser utilizada para caracterizar a qualidade e
a seguranca do produto resultante quando o processo funciona conforme se pretende. A
comparacao dessa base de dados de referéncia com resultados de andlise periddica pode:

1. Assegurar que as condi¢des de processo capazes de produzir alimentos seguros
estao sendo mantidas.
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2. Fornecer uma base de anilise de tendéncia de desempenho, de modo a permitir
que agdes corretivas sejam tomadas antes que haja perda do controle do processo.

3. Fornecer informagdes sobre as possiveis causas da perda de controle (por
exemplo, periodicidade da contaminagao).

4. Alertar para quando as condi¢des tiverem mudado o suficiente para que o pla-
no HACCP necessite ser revisto.

Uma vez estabelecida, a analise de controle do processo requer a analise rotineira de
um nimero pequeno de amostras. Os limites microbiologicos de um programa de analise
para controle de processo geralmente incluem um limite de a¢ao e um limite maximo.
O limite de a¢ao permite a adog¢do de acdes corretivas proativas, antes que o limite ma-
ximo seja atingido. Para detectar, o mais rapido possivel, essas tendéncias em dire¢ao a
perda inaceitavel do controle e para diferencia-las dos resultados extremos que surgem
simplesmente como consequéncia de varia¢des normais dentro de uma faixa aceitavel,
¢ necessario comparar dados obtidos ao longo do tempo, o que geralmente é feito por
meio de alguma forma de analise de controle de processo, como tabulagio de controles.
Os requisitos especificos das analises sdo discutidos e exemplificados no Capitulo 3.

1.2.3 Verificacdo de controle ambiental

A avaliagdo e o controle das cargas microbianas no ambiente de processamento de
alimentos sdo importantes em razao das amplas evidéncias de que a contaminagao poés-
-processamento pode afetar a qualidade e a seguranca do produto. A analise do ambiente
¢ realizada para assegurar que as BPH sio eficazes na minimizagdao da contaminacdo do
produto pelo ambiente de processamento. A andlise microbiologica é empregada para:

1. Avaliar o risco de contamina¢ao do produto.

2. Estabelecer uma base de dados de referéncia que caracteriza um ambiente de
processamento, quando adequadamente controlado.

3. Avaliar se o controle estd sendo mantido.

Investigar as fontes de contamina¢do para que agdes corretivas possam ser
implementadas.

A amostragem rotineira do ambiente é mais apropriada para plantas processado-
ras de alimentos nas quais a recontamina¢io do produto pelo ambiente pode ocorrer
ap6s uma etapa letal (kill step). No caso de alimentos prontos para consumo, para os
quais nio existe um PCC efetivo, 0 monitoramento dos ambientes de produ¢io prima-
ria (farm environments) também pode ser 1til. E pouco provavel que a amostragem do
ambiente seja ttil em outros pontos da cadeia de produgio do alimento. Os fatores que
facilitam e influenciam a contaminac¢do pds-processamento, bem como as estratégias e
agoes para controlar os patogenos em ambientes de processamento de alimentos, estao
descritos em detalhes pela ICMSF (2002b) e resumidos no Capitulo 4, “Verificagiao do
Controle de Ambiente”.
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1.2.4 Acao corretiva para restabelecimento do controle

Apesar da aplicagdo de sistemas de gestdo da seguranca de alimentos, o controle
pode ser perdido, com implicacbes para a qualidade e a seguranca do produto. As evi-
déncias da perda de controle podem ser obtidas por meio de inspecdo local, monitora-
mento das BPH, monitoramento ou verificagdo das atividades, andlise de amostras, re-
clamacdes de consumidores ou informacdes epidemioldgicas relacionadas ao processo
de produg¢ao do alimento.

Conforme definicio da Comissao do Codex Alimentarius (1997b), uma acio cor-
retiva € “qualquer ac¢do a ser tomada quando os resultados do monitoramento do indi-
cam perda de controle”. O controle pode basear-se nio somente nos pontos de controle
do HACCP, mas também no efeito combinado dos programas de pré-requisitos, de ou-
tras acoes e do plano HACCP. Dessa forma, a avalia¢ao do controle efetivo nem sempre
¢ simples e direto.

Diferentemente dos planos HACCP, nos quais as acbes corretivas em resposta a
perda de controle devem ser documentadas como parte do plano HACCP, a descri¢ao
das agoes especificas em resposta a perda de controle em relagdo as BPH é menos clara.
O Capitulo 5, “Ac¢oes Corretivas para Restabelecimento do Controle”, descreve como a
inspecdo visual e as andlises microbiologicas sio normalmente empregadas para avaliar
programas de pré-requisitos e como elas podem indicar a perda de controle e revelar a
necessidade de limpeza mais frequente ou mais eficiente, de manuten¢ao mais frequente
e mais adequada dos equipamentos, de novo treinamento dos empregados em praticas
de higiene e outras agdes. Analises especificas também podem ser empregadas para
identificar as fontes da contaminacio.

Para o controle determinado pelo plano HACCP, a necessidade de acdes corretivas
para PCCs pode ser detectada por meio de monitoramento de rotina ou de dados epi-
demiolégicos ou de reclamacdes de consumidores. Nessas situagoes, as andlises podem
mostrar que os critérios de controle estavam incorretos ou se tornaram inadequados.
A utilizacdo das analises adequadas e do plano de amostragem correto pode ajudar a
revelar as consequéncias microbioldgicas da perda do controle e do destino a ser dado
ao produto, ou seja, ndo ha aumento de risco, o reprocessamento € necessario ou o
produto deve ser descartado.

O Capitulo 5 apresenta esses topicos em mais detalhes, fornecendo sugestdes praticas
para avaliar os pontos que necessitam de controle, estabelecendo os valores de uma base de
dados de referéncia que permitam que desvios inaceitaveis sejam reconhecidos e que sejam
identificados os testes apropriados para o reestabelecimento do controle da operagio.

1.2.5 Anadlises microbiologicas nas relacoes
cliente-fornecedor

A cadeia comercial de alimentos envolve varios negdcios interativos e relagdes clien-
te—fornecedor, cada um com contratos que definem as expectativas dos clientes e os com-
promissos dos fornecedores. Para alimentos ou ingredientes pereciveis e semipereciveis,
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esses contratos podem incluir aspectos microbioldgicos do produto, relacionados com
expectativas em relacdo a seguranca, qualidade e vida de prateleira. Para alimentos esta-
veis e congelados, a vida de prateleira ndo é relevante, mas em virtude da sobrevivéncia
de alguns patogenos, os critérios microbiologicos podem ser relevantes especialmente se
for possivel que patogenos resistentes ou toxinas microbianas estejam presentes por causa
do manuseio inadequado em algum momento da vida do produto.

Os critérios e as andlises microbioldgicas nas relacdes cliente—fornecedor podem es-
tar relacionados com matérias-primas, ingredientes e produtos semiprocessados e acaba-
dos. Podem considerar também o potencial para multiplicacio microbiana no produto.
Critérios relacionados com a qualidade e a seguranca de alimentos podem incluir limites
microbiologicos, especificacdes de formulagao de produto, embalagem, condi¢oes de ar-
mazenamento e transporte, além de condi¢oes de tempo/temperatura para prevenir, ou
minimizar até um nivel aceitavel, a multiplicacio de microrganismos patogénicos e dete-
riorantes. A avaliagdo pode incluir andlises microbiologicas, medidas fisico-quimicas (por
exemplo, pH, a_, cloro residual etc.) ou mesmo avaliagao visual (por exemplo, fungos em
frutas, graos e nozes em quantidade que nado ultrapasse o limite aceitdvel para um lote).

Os critérios podem também estar relacionados com as operagdes de processamen-
to, como as que podem fazer parte do programa de HACCP do fornecedor. Os critérios
microbiologicos podem ser relativos a um ponto na cadeia de producido, ao uso preten-
dido apds o processamento ou ao uso final do produto, a viabilidade tecnologica etc.
As consideracdes sobre as analises microbioldgicas relevantes nas relagdes cliente—for-
necedor sdo discutidas em mais detalhes no Capitulo 6, “Analises Microbiolégicas nas
Relacoes Cliente-Fornecedor™.

1.2.6 Anadlises de produto final para avaliacao de
integridade

A importancia relativa das analises do produto final deve ser determinada de acordo
com o produto. Em alguns casos, a andlise do produto final é o tinico ponto ao qual os
limites legais se aplicam. A analise do produto final pode ser usada para aceitacio de lotes
quando as informacgdes sobre o processo ou sobre a analise sdo insuficientes para avaliagao
da seguranca ou da utilidade do produto. De modo similar, para produtos sem nenhum
PCC disponivel ou produtos em que ndo hd outra forma de avaliagdo de integridade, a
analise do produto final pode ser a tnica alternativa. Os critérios sugeridos para aceitacao
de lotes na Parte II deste livro (Capitulos 8 a 26) sao fundamentados em uma base de dados
de referéncia, experiéncia, pratica industrial, risco relativo quando os casos da ICMSF sio
considerados ou critérios microbiologicos internacionais existentes, decorrentes de analises
de risco estabelecidas pela Comissiao do Codex Alimentarius (ver a Se¢ao 7.4). Em certas si-
tuacdes, diferentes planos de amostragem podem ser apropriados. A redu¢ao do nimero de
amostras pode ser apropriada quando ha vigilancia continua, ao passo que o aumento do
nimero de amostras pode ser prudente quando ha investigacio de desvios no processo ou
surtos. Por exemplo, no caso de perda de controle, a frequéncia de tomada de amostras deve
ser aumentada até que se tenha confianca em que o processo esta novamente sob controle.
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Essas amostras investigacionais devem ser analisadas individualmente e nio como amostras
compostas, pois isso ajuda na identificagio da causa do problema.

1.3 LIMITACOES DAS ANALISES MICROBIOLOGICAS
DE ALIMENTOS

Este livro objetiva fornecer orienta¢do pratica sobre as andlises microbioldgicas de
relevancia dos alimentos, que ajudam na garantia de seguranca e de qualidade. No entanto,
os leitores devem estar atentos aos limites de confianca possiveis nos resultados dessas ana-
lises, ndo s6 em relagdo aos aspectos estatisticos como também em relagio as limitagdes das
metodologias de detec¢ao e enumeragdo de microrganismos em alimentos.

As consideragoes metodologicas sdo discutidas brevemente na Secdao 7.5, “Limi-
tagdes das analises microbiologicas”, mas deve ser enfatizado que as estimativas do
desempenho dos planos de amostragem apresentadas neste livro (ver Tabela 7.2) ndo
levam em conta erros que possam ocorrer nos métodos microbiologicos usados para
determinar tanto a presenca como a concentracao de microrganismos em alimentos.

O processo de amostragem em si nunca € totalmente confiavel. O quanto os resul-
tados de amostras podem representar a situacao do lote inteiro ou partida do alimento
em avaliag¢do € discutido no Apéndice A, “Consideracdes sobre a Amostragem e Aspec-
tos Estatisticos dos Planos de Amostragem”.

1.4 CONCLUSOES

As andlises microbiologicas sdo utilizadas para a gestdo da seguranca e da qua-
lidade dos alimentos por varias razdes, que incluem desenvolvimento de controles de
processo, monitoramento e verificagao dos controles de processo, investigacao das cau-
sas da perda de controle e, em algumas situagoes, avaliagido direta da qualidade e da
seguranca do produto em si. A avaliagdo da seguranca e da qualidade dos alimentos é
frequentemente trabalhosa e demorada, e um programa abrangente de analises micro-
biologicas para muitos produtos requer mais do que andlise rotineira para aceitacdo de
lotes. Atualmente, todas as andlises microbioldgicas de produtos finais sdo destrutivas.
Dessa forma, o objetivo de um programa abrangente € inferir a qualidade e a seguranca
de partidas de produto, empregando dados de processo gerados pela avaliagio micro-
bioldgica das amostras tomadas ndo somente do lote, mas também dos ingredientes de
relevancia e de amostras tomadas durante o processamento, no ambiente e durante a
vida de prateleira. Esse processo tem limitacdes, tanto em relacdo a confianga em que
as amostras analisadas sdo representativas do lote como em relagao as imperfeicoes dos
métodos de isolamento, a identificagdo e a enumeragao de microrganismos em alimen-
tos. Essas limitacoes devem ser bem compreendidas no desenvolvimento de programas
de analises microbioldgicas para garantia da qualidade e da seguranga dos alimentos.

A ICMSF espera que este livro forneca orientacdo pratica para que os responsaveis
pela garantia da qualidade e da seguranca microbiolégicas de alimentos possam atingir
este importante objetivo. Os capitulos subsequentes fornecem recomendacoes especifi-
cas para diferentes categorias de produtos.
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