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Agentes biológicos en cadena alimenticia

Células viables 
Enzimas, metabolitos
Biomasa no viable
Productos de protección vegetal



QPS (Qualified presumption of safety)

• 2007: la EFSA (European Food Safety Authority) adopta las pautas 
para la Calificación Presuntiva de Seguridad (QPS)

Herramienta genérica y armonizada para establecer la seguridad de 
los microorganismos introducidos deliberadamente en 

alimentos

Criterios de seguridad

• Evaluación de seguridad de los agentes biológicos propuestos
• Productos que requieren autorización para ser comercializados 

(nuevos alimentos, aditivos, GMO, etc)
• Comité de científicos



Comité de científicos

• Enfoque general
• Elaboración de la primera lista de agentes biológicos propuestos 

para el status QPS (EFSA, 2007; Leuschner et al., 2010)
• Hasta 2013 se actualizaba anualmente, desde entonces cada tres 

años
• El Panel de Riesgo Biológico (BIOHAZ) revisa y actualiza el listado 

(última actualización: Nov/2016) 

www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps



Historia de uso
Aplicaciones 
industriales

Bases de datos 
literatura científica

Ecología Aspectos clínicos

Conocimiento
acumulado

Se toman en cuenta:
• La definición de la Unidad Taxonómica (identificación)
• Body of knowledge o conocimiento acumulado
• Posibles preocupaciones de seguridad (patogenicidad, resistencia a 

antibióticos, etc)
• Uso final previsto



Definición de la Unidad Taxonómica
Bacterias y levaduras: especie y cepa
Virus: familia
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Definición de la Unidad Taxonómica
Bacterias y levaduras: especie y cepa
Virus: familia

Métodos basados en Reacción en Cadena de la Polimerasa (PCR)

Amplificación y secuencia de los genes del 16S RNA o el 26S RNA

RAPD

PFGE (Pulse Field Gel Electrophoresis)
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Nomenclatura utilizada en tipificación molecular

Aislamiento microbiano monocultivo de una colonia primaria creciendo en 
un medio sólido

Cepa: aislamiento o grupo de aislamientos que muestran características  
sean fenotípicas, genéticas o ambas, que las separan de otros 
aislamientos pertenecientes a la misma especie.

Clon o grupo clonal de aislamientos o cepas: comprende organismos que 
descienden de un ancestro común debido a una cadena directa de 
replicación. La identificación de clones debe basarse en un análisis
exhaustivo de varios marcadores moleculares de suficiente poder 
discriminatorio. Un clon genético comprende un grupo de cepas que son 
completamente idénticas a nivel de DNA

Definición de la Unidad Taxonómica
Bacterias y levaduras: especie y cepa
Virus: familia
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Posibles 
restricciones: 
ausencia de 
resistencia a ATB 
trasmisible, toxinas 
etc

Ricci  A et al, 2016



Criterios de seguridad

Qué hay en la lista de QPS?

Los microorganismos se distribuyen en grupos:
Bacterias Gram positivas no esporulantes
Especies de Bacillus
Bacterias Gram negativas
Levaduras
Virus utilizados para la protección de plantas
Virus de insectos

La lista actualizada y el texto completo con las consideraciones esta 
disponible en:

https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4664









En 2009 se discutió la potencial aplicación de QPS para productos de 
protección vegetal. Se evaluaron virus por primera vez y se incluyeron en 
los listados QPS a los Baculovirus (virus de insectos) y a la familia 
Potyvirideae (virus del mosaico amarillo de zucchinis).

Los bacteriofagos no se consideraron apropiados para ser incluidos en la 
lista ya que se concluyó que deberían efectuarse evaluaciones caso por 
caso de la secuencia de ácidos nucleicos para establecer la imposibilidad 
de ciclo lisogénico y la ausencia de cualquier factor de virulencia potencial o 
de resistencia a antimicrobianos, así como el riesgo de transducción de 
genes bacterianos.

Se revisó la posible presencia de resistencia a antimicóticos de uso en 
humanos en cepas de levadura con carácter QPS.

Los hongos filamentosos se mantienen fuera del status QPS por la posible 
producción de metabolitos tóxicos (conocimiento acumulado insuficiente) y 
los inconvenientes para la determinación de la unidad taxonómica.



Obstáculos para la implementación del esquema de la EFSA



Pasos para establecer el riesgo de la resistencia a 
antibióticos en una cepa


