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1. Introduccion

La evaluacioén de riesgo es un proceso fundamentado en la ciencia cuyo propdsito es determinar el
nivel de exposicién de una poblacion a un peligro que tiene una propiedad potencial de afectar el
estado de salud de los individuos. Esta caracteristica establece la necesidad de que los datos de las
fuentes de informacién, que soportan el proceso evaluacion de riesgo, sean de 6ptima calidad,
ademas, que su caracterizacion y analisis sea desarrollado de la forma apropiada.

Los datos obtenidos a partir de la investigacion de cualquier fenémeno bioldgico son inherentemente
heterogéneos entre si, lo cual depende de un conjunto de factores intrinsecos y extrinsecos que
pueden interactuar entre si de forma dinamica y compleja. Por otro lado, las metodologias empleadas
para estudiar un fendmeno biolégico no estan libres de sesgos y, de hecho, ninguna es en si misma
capaz de abarcar por completo todos los elementos que caracterizan dicho fenémeno, lo que hace
que para cualquier aproximacion cientifica exista cierto grado de desconocimiento.

Los aspectos mencionados en el parrafo anterior corresponden a dos importantes conceptos que
estan cobrando cada vez mayor importancia en lo que respecta a la evaluacion de riesgo, se trata de
la variabilidad y la incertidumbre. La primera esta relacionada con la heterogeneidad de los datos
recolectados en una investigacion y la segunda con el nivel de conocimiento que se tiene sobre el
fendmeno objeto de estudio, lo cual podria tener diferentes implicaciones para la evaluacién de
riesgo, particularmente sobre el resultado final obtenido.

En la evaluacion de riesgo se consideran datos derivados de distintas fuentes de informacion que
tienen una variabilidad e incertidumbre inherente que podria afectar en distinto grado las
conclusiones del proceso si no son correctamente abordadas. En la actualidad, existe un creciente
interés en la construccién de orientaciones sobre la caracterizacion de la variabilidad e incertidumbre
en las distintas etapas de la evaluacién de riesgo, ya que esto favorece la transparencia e incrementa
la confianza en los hallazgos del proceso.

La ingesta de alimentos es una de las fuentes de informacion mas relevantes para los propdsitos de
la evaluacion de riesgo, ya que una amplia diversidad de peligros es vehiculizada a través de estos,
ademas, los tipos de datos disponibles sobre la ingesta de alimentos son variados en naturaleza,
razoén por la cual la variabilidad e incertidumbre de esta variable es también disimil. El objetivo de
este concepto cientifico es identificar las aproximaciones existentes para el analisis de la variabilidad
e incertidumbre en la evaluacién de riesgo, especificamente de los datos de ingesta de alimentos.
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2. Variabilidad e incertidumbre

La evaluacion de riesgo es un proceso cientifico que busca establecer cual es la probabilidad de
que en una poblacién o subgrupo poblacional se presente un efecto adverso en salud debido a
la exposicidon a un agente fisico, quimico o bioldgico considerado peligroso (1-3). La naturaleza
cientifica de la evaluacion de riesgo implica que sus resultados son inherentemente variables y
qgue presentan distintos niveles de incertidumbre que suelen estar asociados con los datos, los
supuestos o los modelos de analisis considerados (1-5).

En los ultimos afios se ha evidenciado un creciente interés en el desarrollo de guias u
orientaciones referentes al analisis y comunicacion de la variabilidad e incertidumbre en las
evaluaciones de riesgo, ya que esto se considera fundamental para promover la transparencia
del proceso, incrementar la confianza en los resultados obtenidos y facilitar la toma de decisiones
por parte de los gestores del riesgo (2-5).

La variabilidad y la incertidumbre pueden estar vinculadas entre si e incluso pueden valorarse de
manera conjunta utilizando métodos estadisticos sofisticados, no obstante, el origen,
propiedades e impacto de cada una ellas son en esencia distintos; por esta razon, se ha sugerido
que en la evaluacion de riesgo se incluya un analisis de cada uno de estos elementos y que sus
resultados se reporten de forma especifica en un texto concreto facilmente comprensible (2-5).

La variabilidad hace referencia a la naturaleza heterogénea de cada uno de los elementos que
componen un conjunto de datos, la cual es producto de la manifestaciéon de las diversas
caracteristicas de un organismo en un entorno particular y en un punto especifico del tiempo (3-5).
La variabilidad implica que cada uno de los datos de una medicién sean unicos, ya sea que se
obtengan de un grupo de individuos o de un mismo individuo en distintos puntos del tiempo, lo que
impide que se tenga algun tipo de control sobre cada uno de los posibles resultados (3-5).

La variabilidad en los organismos esta condicionada por una serie de factores intrinsecos y
extrinsecos que incluyen la genética, la edad, el sexo, el comportamiento, el estilo de vida, el nivel
socioecondmico, el ambiente, etc., los cuales cambian en el tiempo e interactian entre si, de forma
dinamica y compleja, limitando la posibilidad de que en una medicién se obtengan datos homogéneos
e inalterables, lo que significa que la variabilidad no puede ser reducida sino simplemente
caracterizada (3-5).

Desde el punto de vista de la evaluacién de riesgo, la variabilidad es inherente a cada uno de los
conjuntos de datos que se emplean para representar los distintos componentes del modelo de
exposicion tales como la concentracion de una sustancia (contaminantes, plaguicidas, residuos
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de medicamentos, toxinas, etc.) o microorganismo, la frecuencia o cantidad consumida de un
alimento, el peso corporal de los individuos, etc., cada uno de los cuales tienen un impacto
particular sobre el resultado final de la evaluacién (3—7).

La variabilidad en la exposicion es, entonces, producto de la heterogeneidad de los distintos
peligros considerados, asi como de las diferentes caracteristicas de los individuos expuestos, lo
que establece la necesidad de que en la evaluacion de riesgo se realice una caracterizacion
exhaustiva de cada uno de estos elementos, no obstante, el alcance y profundidad de esta va a
depender de la cantidad y calidad de las fuentes de informacion disponibles (4,5,7).

En el caso particular de los individuos, la variabilidad puede descomponerse en cuatro
elementos: espacial, temporal, intraindividual e interindividual. La primera se relaciona con las
caracteristicas propias de los entornos geograficos, la segunda se asocia con las discrepancias
en distintos puntos del tiempo, la tercera y la cuarta se vinculan, respectivamente, con las
variaciones morfolégicas, fisiologicas, genéticas, comportamentales, etc., de un unico individuo
en el espacio-tiempo o entre distintos individuos en un mismo punto del tiempo (4,5).

La caracterizacion de cada uno estos elementos es muy util para establecer cuales son las
posibles fuentes principales de variacion en las distintas poblaciones, identificar qué subgrupos
de la poblaciéon podrian tener menor o mayor predisposicién al peligro y determinar qué
condicionantes podrian aumentar o reducir la probabilidad de exposicién de los individuos a dicho
peligro (4,5).

La importancia de la variabilidad ha sido reconocida para algunas de las fuentes de informacién
comunmente empleadas en el proceso de evaluacién de riesgo, particularmente en la etapa de
evaluacién de la exposicion. Por otro lado, ha sido sugerido que la variabilidad sea abordada
como un componente independiente dentro de la evaluacién de riesgo y no como un elemento
del analisis de la incertidumbre, ya que la variabilidad y la incertidumbre son por naturaleza
distintas (1,3-5,7-9).

Las expresiones frecuentemente utilizadas para representar la variabilidad, en las distintas
disciplinas cientificas, incluyen los rangos, la varianza, la desviacion estandar, los coeficientes
de variacién, los percentiles, las distribuciones de probabilidad, etc. Por otra parte, para ciertas
areas del conocimiento se han desarrollado una serie de técnicas o metodologias especificas
que permiten determinar la variabilidad de los datos obtenidos a partir del analisis de diversas
variables de interés (4,10,11).

En el caso de la variabilidad, a diferencia de la incertidumbre, no se han definido orientaciones
generales que precisen los elementos, enfoques, metodologias o expresiones que deberian ser
consideras cuando se examine la variabilidad en el marco de la evaluacion de riesgo. No
obstante, el analisis de la variabilidad deberia permitir establecer el contexto de los datos
obtenidos de cada una de las fuentes de informacion utilizadas, asi como determinar cuales son
los factores que tienen mayor contribucion sobre la heterogeneidad de dichos datos (3-5,7).
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El término incertidumbre hace alusion al nivel de certeza sobre el conocimiento o compresion de un
fenédmeno determinado. La incertidumbre es inherente a la investigacion cientifica ya que ningun
enfoque es completamente libre de sesgos, lo que implica que cualquier aproximacion cientifica se
vea limitada para describir, representar o concebir con exactitud la verdadera naturaleza de un
fendmeno particular (2-5,12).

En este sentido, la incertidumbre da cuenta de aquellos elementos del fendbmeno que son
desconocidos para la investigacion cientifica, en un contexto y momento determinado, los cuales
suelen ser producto de la inexistencia de la informacioén, las restricciones en el acceso a la
informacion, la deficiencia en la calidad de la informacion, el analisis inadecuado de la informacion,
etc (2-5,12).

Estos elementos desconocidos constituyen fuentes de incertidumbre que tienen el potencial de
impactar, en distinto grado, las estimaciones y conclusiones de la evaluacion de riesgo. No obstante,
a diferencia de la variabilidad, la influencia de algunas de estas fuentes puede ser aumentada o
reducida ya que la disponibilidad, calidad y analisis de la informacién cambian con el transcurso del
tiempo (2-5,12).

La evaluacion de riesgo, como un proceso fundamentado en la investigacion cientifica, es susceptible
a la incertidumbre, razén por la cual es vital que estd sea caracterizada, cualitativa o
cuantitativamente, con el fin de favorecer la transparencia y confianza en los resultados obtenidos vy,
de esta manera, facilitar la toma de decisiones por parte de los gestores del riesgo (2-5,12).

La incertidumbre esta presente en cada etapa de la evaluacién de riesgo, lo que hace necesario
efectuar una identificacion, sistematica y exhaustiva, de cada una de sus potenciales fuentes, siendo
esto ultimo fundamental para establecer el grado de profundidad del analisis a ser realizado, el cual
debe ser acorde y coherente con el tipo de evaluacion de riesgo desarrollada (2-5,12).

En general, las fuentes principales de incertidumbre se relacionan con el escenario, el modelo y el
parametro (Tabla 1). La primera se refiere a la descripcion del entorno y contexto en el que se da la
exposicién, la segunda a la expresién matematica empleada para representar el escenario y la
tercera a las variables del modelo que identifican cada uno de los factores implicados en el fenémeno
evaluado (4,5,13).

Tabla 1. Fuentes y causas de incertidumbre

Fuente Causas
e Errores descriptivos.
. e Errores de agregacion.
Escenario LS .
e Errores de juicio profesional.
e Analisis incompleto.
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Fuente Causas

Errores de ajuste del modelo.

Omisién de la comprobacién de supuestos.

Errores de relacion entre las variables.

Omisién de dependencias entre las variables.

Exclusion de variables relevantes.

Empleo de variables sustitutas.

Errores en la identificacion del tipo de distribucion de las variables.
Representacion de distribuciones de datos de las variables con
valores fijos.

Metodologia de valoracion de la evidencia utilizada.

Metodologia de juicio experto empleado.

Modelo

Errores de medicion (aleatorios o sistematicos).
Errores de muestreo.

Suposiciones sobre los datos.

Frecuencia de datos perdidos.

Métodos utilizados para el manejo de datos atipicos.
Métodos empleados para el analisis de los datos.
Métodos de extrapolacién de los datos.

Parametro

Fuente. Elaboracion propia.

Si bien seria ideal caracterizar cada una de las fuentes de incertidumbre de la evaluacion de riesgo,
esto no es realmente posible en la practica y en ciertos casos podria no ser tan relevante.
Considerando esto, se ha sugerido que el analisis de la incertidumbre parta de una aproximacién que
facilite identificar cuales de estas fuentes son las de mayor relevancia y que permita expresar,
preferiblemente en términos cuantitativos, una incertidumbre general que represente el impacto
acumulado de todas ellas (2,3,5).

El analisis de la incertidumbre es una aproximacion sistematica en la que se identifica y caracteriza
cada una de las posibles fuentes de incertidumbre inherentes al proceso de evaluacion de riesgo, en
el contexto y bajo las condiciones particulares en el que esté ultimo se desarrolla, cuyo propdsito es
expresar la influencia conjunta de estas fuentes sobre los resultados o la conclusion de dicha
evaluacion (2-5,12).

La complejidad del andlisis de la incertidumbre es variable, no obstante, su grado de profundidad
debe ser consistente con el nivel de dificultad de la evaluacion de riesgo. En general, se sugiere que
en el analisis de la incertidumbre se definan de forma precisa los aspectos de interés a ser abordados
-con base en los objetivos de la evaluacion de riesgo-, para luego identificar, caracterizar y categorizar
cada una de las posibles fuentes de incertidumbre -en cada etapa de la evaluacion de riesgo-,
combinar el efecto de aquellas fuentes que puedan ser cuantificadas -siempre que se expresen en
el mismo tipo de unidad- y, finalmente, establecer y describir una uUnica incertidumbre general que dé
cuenta del impacto conjunto de las distintas incertidumbres identificadas (Figura 1) (2-5).
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Definir los aspectos de
interés a ser abordados

Establecer los aspectos a ser
analizados con base en los
objetivos de la evaluacion de
riesgo, los cuales pueden ser
expresados como: preguntas
dicotémicas
(presencia/ausencia,
ocurrencia/no ocurrencia),
cuestiones categoricas (efecto
alto, medio o bajo), cantidades

Identificar, caracterizar y
priorizar las fuentes de
incertidumbre

Listar las posibles fuentes de
incertidumbre en cada etapa
de la evaluacion de riesgo,
categorizar cada fuente con
base en su impacto sobre el
resultado final de la evaluacion
y describir cualitativa o
cuantitativamente cada fuente
empleando alguno de los

Combinar las Caracterizar la
incertidumbres incertidumbre general

Combinar las incertidumbres
de las distintas fuentes
caracterizadas
cuantitativamente,
considerando sus posibles
dependencias, a través del uso
de alguno de los métodos de
analisis disponibles.

Expresar cuantitativamente el
impacto conjunto de las
distintas fuentes de
incertidumbre y describir
cualitativamente el posible rol
de aquellas que no pudieron
ser cuantificadas.

métodos de andlisis
disponible.

no variables (media, percentil)
o cantidades variables
(distribucion de datos).

Reportar las fuentes de incertidumbre que podrian requerir de mayor investigacion o para las que
seria apropiado obtener mas informacién, lo cual podria estar soportado en un anélisis de
sensibilidad.

Figura 1. Etapas del analisis de la incertidumbre
Fuente. Elaboracion propia con base en el documento “The principles and methods behind EFSA's Guidance on Uncertainty Analysis in
Scientific Assessment”, publicado en 2018 por la European Food Safety Authority (EFSA).

El resultado principal del andlisis de la incertidumbre es una expresion cualitativa (descripcion
narrativa o categorias estandarizadas) o cuantitativa (valores puntuales, limites, rangos,
probabilidades o distribuciones) de la incertidumbre general, sin embargo, la tendencia mas reciente
apunta a enfatizar en el reporte de expresiones cuantitativas, ya que estas son mas homogéneas vy,
por lo tanto, menos susceptibles a interpretaciones ambiguas (2,3).

El andlisis cualitativo de la incertidumbre es dependiente del manejo del lenguaje o del juicio experto,
lo cual es un aspecto que debe ser cuidadosamente considerado por los asesores de riesgo. Dentro
de los métodos cualitativos de la incertidumbre se incluyen aproximaciones basadas en
descripciones, escalas ordinales, matrices de incertidumbre, NUSAP (Numeral, Unit, Spread,
Assessment and Pedigree), tablas de incertidumbre para preguntas categdricas o cuantitativas y
herramientas estructuradas de valoracion de la evidencia (Tabla 2) (3).

Tabla 2. Métodos cualitativos para el analisis de la incertidumbre

Método Descripcion Ventajas Limitaciones

., . ¢ Interpretaciones
Descriptivos E;(ggtiaasé(;ncov: rl?r?'l':l (Ielgz:zlang * E,S _intui’sivo,_f!exibleyde ambiguas, . fata  de
una cantidad. facil aplicacion. trans_pa_lr_enma y

repetibilidad.

e Es un enfoque | ¢ No indica la probabilidad
Categorias de clasificacion estructurado que de cada categoria,
Escala ordinal | ordenadas de manera légica permite clasificar cada ademas, las categorias
(Ej. Alto, medio o bajo). una de las pueden interpretarse de

incertidumbres. forma ambigua.
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Método Descripcién Ventajas Limitaciones
Es muy engorrosa si se
analizan mas de dos
Matrices de Combinacién de distintas | ° E’ermite _evalu_ar dos incertidu_mbres, ad_emés,
incertidumbre | escalas ordinales tipos de mcer‘qdumbre no perm_lte determinar la
de manera conjunta. relevancia de todas las
incertidumbres
implicadas.
La definicion cualitativa
e Aproximacion de la matriz es abstracta
Juicio experto de la calidad sistematica que y ambigua, ademas, el
NUSAP de Ie} informacion evaluado_a fjescribg la fuerza e método no  permite
través de una matriz influencia de las evaluar el efecto
multicriterio. distintas combinado de las
incertidumbres. diferentes
incertidumbres.
Requiere de
Juicio experto en el que se « Sintetiza las entrenamiento para su
Tablas de usa un enfo_qL_Je tabular para incertidumbres de la aplicacion, ademas, sus
incertidumbre !lstar, de_scqplr y evaluar_ el evaluacion y establece resu!tados son  menos
cuantitativas impacto individual y cqle_ctlvo su impacto individual y conflgbles que los
de las distintas : obtenidos de una
incertidumbres. colectivo. aproximacion
cuantitativa.
Es muy engorrosa si
Tablas de Juicio experFo en el que se | e Expresa la conclg§ién gﬁ:luyene\r/?ct;gr?giz Imeacs)
. . aborda la incertidumbre a como una probabilidad . .
incertidumbre . o categorias, ademas, la
categoricas pa_rt r .del peso de la o un limite  de probabilidad puede
evidencia. probabilidad. .
interpretarse de forma
ambigua.
. . . Requiere de capacitacion
Herramientas Juicio experto fulndar_r)entado * :\?armlat\?y corlr?t?irrlgfrlclzrs’ oases'oramiento experto,
en la determinacion del ) . ademas, no expresa el
estructuradas : incertidumbres de los .
de valoracion | Nes99 d'e Sesgo en los distintos estudios !mpaqto de . las
de la evidencia estudios Ir'1’C|UIdOS dentro de considerados  en  la |ncert|d_u_mbres ni la
la evaluacion. Iy probabilidad  asociada
evaluacion.
con este.

Fuente. Elaboracion propia con base en el documento “The principles and methods behind EFSA's Guidance on Uncertainty Analysis in
Scientific Assessment”, publicado en 2018 por la European Food Safety Authority (EFSA).

El analisis cuantitativo de la incertidumbre esta subordinado a la disponibilidad de datos y suele
expresarse en términos de probabilidad, siendo esta ultima una representacién mas precisa que
facilita la comparacion y el manejo conjunto de distintos tipos de incertidumbre. Los métodos
comunmente empleados para cuantificar la incertidumbre incluyen el bootstrap, la inferencia
bayesiana, el calculo de probabilidades, el analisis de limites de probabilidad, la simulacién de Monte
Carlo, el analisis de sensibilidad, etc (Tabla 3) (3).

- B¥



$INS

Tabla 3. Métodos cuantitativos para el analisis de la incertidumbre

Método Descripcion Ventajas Limitaciones
Unicamente aborda la
incertidumbre de los
parametros.

Metodo de inferencia Es el método de P;t::enta evalcllezfu”ad?Z
estadistica que expresa la . ; - P .
Intervalo de ) . inferencia  estadistica dependencia entre
confianza |ncgn|dumbre Qe un mas comunmente distintos parametros
parametro a partir de los - :
datos. empleado. No  cuantifica la
incertidumbre
empleando
distribuciones de
probabilidad.
Permite evaluar mas de
una variable de manera
simultanea. Unicamente aborda la
Puede ser empleado en incertidumbre de la
Método que permite expresar modelos paramétricos y variabilidad en el
B la incertidumbre asociada no parameétricos. muestreo.
ootstrap o .
con la variabilidad en el | e Proporciona una Es afectado por el
muestreo. distribucién de tamafio de la muestra
probabilidad que puede original y por el tipo de
representar la estimador utilizado.
incertidumbre de un
estimador.
Expresa la
incertidumbre de los
parametros como una Requiere de
distribucion de entrenamiento o]
. . probabilidad. asistencia especializada
Metodg que .perm|te Permite cuantificar la para su aplicacion.
Inferencia cuan fificar la |nce’rt idumbre incertidumbre Precisa de una cantidad
bayesiana conjunta de los parametros a considerando la importante de tiempo
través de los datos y por ) . po 'y
dependencia entre recursos si se considera

juicio experto.

distintos parametros.

Permite cuantificar la
incertidumbre en
situaciones de baja
disponibilidad de datos.

el juicio experto para
definir la distribucion a
priori.

Conocimiento

experto (EKE

semi-formal y
formal)

Método que permite
determinar  probabilidades
subjetivas para distintos tipos
de incertidumbre a través del
juicio experto.

Proporciona una
metodologia
estructurada para

realizar juicio experto.
Menor vulnerabilidad a
sesgo cognitivo.

Es util en situaciones
donde no es posible
emplear otros métodos
o hay limitaciones de
datos.

Requiere de mayor
tiempo y  recursos,
especialmente si  se
emplea un  método
formal.
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Método Descripcién Ventajas Limitaciones
e Permite calcular la Su empleo se restringe a
] Método que permite definir la probabilli’dad dg una cuestiones expre_sadas
Calcul_o_ de probabilidad para  una conclusion a partir de la como variables
probabilidad conclusién con base en un pro_bab|I|dad de' una dlcotompas. 5
para modelos diagrama  de  deduccién serie  de variables La consideracion de las
l6gicos l6gica dicotémicas que dependencias puede
' pueden ser o0 no requerir de conocimiento
dependientes entre si. especializado.
El limite superior podria
estar sobrestimado en
ciertos casos.
Analisis de Método que permite calcular * F,’efm'te °°mb'“af. los Propo_r.mon_e} . una
imites de | el limite de probabildad dela | ™% de probablidad | cuantiicacion limitada de
probabilidad incertidumbre combinada. j

modelo (parametros).

Las versiones mas
complejas requieren de
asesoria matematica o
estadistica.

e Permite cuantificar el
efecto combinado de

Requiere de una
identificacion apropiada
de la variabilidad y la
incertidumbre en ciertos

Método que permite realizar ﬁ:ig‘:&iimt]:?:ntes de modelos.
calculos a partr de considerando Los resultados podrian
Simulacién de | distribuciones de diferentes  escenarios ser engafosos si se
Monte Carlo probabilidad o de parametros posibles ignoran  dependencias
que requieren del muestreo . Permite. cuantificar |a importantes.
de valores aleatorios. incertidumbre  de  la Debe combinarse con el
wrabiad s co| A o st
emplea la version 2D.
entradas del modelo son
inciertas.
La precision del método
es desconocida si no sé
calcula la probabilidad
completa.
e Permite combinar No permite adicionar y
Célculodela | Método que permite calcular incertidumbres multiplicar los
probabilidad la distribucién aproximada de expresadas como componentes de la
aproximada la incertidumbre combinada. distribuciones de incertidumbre de manera
probabilidad. simultanea.

Los resultados podrian
ser engafosos si se
ignoran  dependencias
importantes.
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Método Descripcién Ventajas Limitaciones
e Permite realizar una
caracterizacion
cuantitativa de la | e No permite determinar la
Método que permite incertidumbre. pro_babilidad del rango de
determinar la incertidumbre | © Perm!te evaluar  la salida galcgl'eldo.
N de la salida del modelo incertidumbre de los | e La estimacion del rango
Analisis de (resultado) a partir de los datos cuya distribucion de salida no considera la
intervalo rangos de incertidumbre de esta sesga a la dependencia entre
las entradas del modelo |zqu|grda. variables. .
(parametros). ) Pefmlte establecer en| e El rango _obtemdo no
qué casos es hecesario separa la incertidumbre
hacer un  andlisis de la variabilidad.
probabilistico de la
incertidumbre.

o No permite establecer el
impacto de cada fuente
de incertidumbre sobre la
incertidumbre general.

Método que permite | e Es uno de los métodos | ¢ No permite discriminar
Calculos determinar la incertidumbre a de uso mas frecuente. entre la variabilidad y la
deterministicos | partir del empleo de valores | ¢ Algunos de los valores incertidumbre.

con supuestos | fjos  (por defecto o fijos estan soportados | ¢ La determinacién de
conservadores | especificos) para distintos en analisis valores fijos requiere de
parametros. cuantitativos. experticia para la
valoracion de la
evidencia y para el
analisis estadistico

correspondiente.

e Sus resultados pueden
ser enganosos si no se
cumplen los supuestos
de linealidad (entre las

e Permite identificar las entradas y salidas dfal
Método que permite fuentes de modelo) o independencia
determinar la influencia de la . . (entre las entradas del
incertidumbre de las incertidumbre de mayor modelo)

Analisis de relevancia. e
sensibilidad entra}das del modelo « Permite establecer la | ® No perrr_ute discriminar la
(parametros) sobre la ; influencia de la
incertidumbre de la salida del sohde_z . de Idasl variabilidad y la
modelo (resultado). supgsllmones © incertidumbre de cada
modelo. entrada del modelo sobre

la salida del modelo.

e Requiere de
entrenamiento para su
aplicacion.

Fuente. Elaboracion propia con base en el documento “The principles and methods behind EFSA's Guidance on Uncertainty Analysis in
Scientific Assessment”, publicado en 2018 por la European Food Safety Authority (EFSA).

La incertidumbre general, producto del proceso de analisis de la incertidumbre, indica el nivel de
certeza que tienen los asesores respecto de la conclusién de la evaluacion de riesgo, esto con
base en las distintas fuentes de incertidumbre identificadas. La incertidumbre general,
idealmente, deberia ser expresada en términos cuantitativos, sin embargo, no todas las fuentes
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de incertidumbre pueden ser cuantificadas, por esta razén, es necesario que en el reporte de la
incertidumbre se incluya una descripcion cualitativa complementaria que precise cuales de las
fuentes de incertidumbre no fueron cuantificadas y, se establezca, cual es el posible impacto de
cada una de ellas (3).
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3. Analisis de variabilidad e incertidumbre de los datos
de ingesta de alimentos

La ingesta de alimentos -expresada en términos de frecuencia, cantidad diaria o disponibilidad
per capita- es una variable compleja que es dependiente de un conjunto de factores genéticos,
bioguimicos, fisiolégicos y psicolégicos que estan fuertemente influenciados por aspectos
geograficos, ambientales, sociales, econdémicos y culturales que interactuan entre si de forma
dinamica (14—19). Estas caracteristicas hacen que la ingesta de alimentos sea altamente variable
entre los individuos y que su estimacion este vinculada con diversidad de incertidumbres.

En el contexto de la evaluacion de riesgo, la ingesta de alimentos constituye uno de los elementos
principales considerados dentro del proceso, particularmente en la etapa de evaluacion de la
exposicion. En general, la exposicién de una poblacion a un peligro vehiculizado por un alimento
es determinada a través de un modelo basico en el que se considera la concentracién del peligro
en el alimento (CP), la cantidad consumida del alimento (CA) -ajustada o no por la frecuencia de
consumo del alimento (FC) - y el peso corporal (PC) de los individuos (Ecuacion 1) (1,20-22).

CPxCAxFC
PC

Exposicion =

Ecuacion 1

De acuerdo con este modelo, es evidente que la ingesta de alimentos podria tener un impacto
significativo sobre el calculo de la exposicién y, consecuentemente, sobre el nivel de riesgo
estimado para el peligro en la poblacion. Por lo tanto, es fundamental que los datos de ingesta
de alimentos obtenidos de las distintas fuentes de informacion, tales como las encuestas
nacionales de consumo o las hojas de balance de alimentos, sean apropiadamente
caracterizados en términos de su variabilidad e incertidumbre (1-5,7-9,13).

En la actualidad, se dispone de un numero limitado de orientaciones sobre el analisis de la
variabilidad e incertidumbre para distintos tipos de datos, incluidos aquellos considerados en la
evaluacién de riesgo. Respecto de estos ultimos, cabe resaltar que la mayoria de la informacién
existente profundiza en diversos aspectos del analisis de la incertidumbre, con un énfasis
especial en la caracterizacién del riesgo y la evaluacion de exposicion, dejando bastante relegado
el analisis de la variabilidad tanto de las diferentes variables de entrada como del modelo de
exposicion en si mismo (2-5,7-10,12,13).

La variabilidad e incertidumbre, como se menciond en apartados previos, son aspectos que
deben ser valorados de forma independiente dentro de la evaluacién de riesgo, ya que esto
robustece los resultados obtenidos del proceso, sin embargo, es necesario que el andlisis de
cada uno de estos aspectos se realice con el mismo grado de profundidad y rigurosidad, ya que
su influencia sobre los hallazgos de la evaluacion de riesgo es por naturaleza distinta, incluso en
aquellas situaciones en las que pueden estar estrechamente relacionados entre si (2-5,7-10,13).
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Una posible aproximacion al andlisis de la variabilidad e incertidumbre de los datos de ingesta
de alimentos -particularmente de aquellos expresados como frecuencias o cantidades diarias-,
en el marco de la evaluacién de riesgo, podria considerar esta variable desde dos perspectivas:
una a priori, en la que se caracterice la variabilidad e incertidumbre propia de la variable y una a
posteriori, en la que se determine el nivel de contribucién de la variable a la variabilidad e
incertidumbre del resultado final de la evaluacién de riesgo.

En el primer caso, la variabilidad podria ser representada a través de proporciones -para los
datos de frecuencia de consumo- y de coeficientes de variacion o percentiles -para los datos de
la cantidad diaria ingerida del alimento-, mientras que la incertidumbre podria ser expresada
como los intervalos de confianza del promedio de la cantidad diaria consumida del alimento
discriminado entre distintas variables de interés. En el segundo caso, se podria representar la
variabilidad como el rango o los percentiles de la exposicién y el riesgo, mientras que la
incertidumbre podria ser expresada como los intervalos de confianza de la media de la exposicién
y del riesgo.

Finalmente, si bien es plausible proponer diversas alternativas para el analisis de la variabilidad
e incertidumbre de los datos de ingesta de alimentos, aun no se cuenta con informacion suficiente
que permita definir, con un fundamento cientifico sélido, cual seria la forma mas apropiada de
abordar estos aspectos. Por otro lado, desde el punto de vista de la evaluacién de riesgo, seria
coherente que dichas alternativas se apliquen a todas las variables consideradas en el proceso
y no exclusivamente a la ingesta de alimentos.

En el siguiente apartado, se presenta un ejemplo del analisis de la variabilidad e incertidumbre
de los datos de ingesta de huevo de gallina empleados para la determinacion del riesgo de
exposicion dietética al flublendazol en individuos de 18-64 anos, con el fin de ilustrar la propuesta
de aproximacién previamente mencionada. No obstante, es importante reiterar que la informacion
actualmente disponible sobre este tema no permite establecer con certeza cual es la forma mas
apropiada para abordar estos aspectos con base en los propésitos de la evaluacién de riesgo.

Las variables consideradas para el calculo de la exposicién y, posteriormente, para la
determinacion del riesgo a través del coeficiente de peligrosidad (HQ, por sus siglas en inglés),
incluyen la ingesta del alimento (frecuencia y cantidad), el peso corporal de los individuos, el
limite maximo de residuo (LMR) del medicamento y la ingesta diaria aceptable (IDA) del
medicamento (

Tabla 4).
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Tabla 4. Variables consideradas en el analisis

Variable

Fuente de informacion

Descripcion de los datos

Ingesta del
alimento

La informacion sobre la frecuencia
y la cantidad ingerida de huevo de
gallina fue obtenida de las bases de
datos PISNSP y R24,
respectivamente, de la Encuesta
Nacional de la Situacién Nutricional
— ENSIN 2015 (23).

La base de datos PISNSP
contiene informacion sobre la
frecuencia de consumo de
huevo de gallina de 27.034
individuos de 3 a 64 anos.

La base de datos R24 contiene
informacion sobre la cantidad
diaria consumida de huevo de
gallina de 18.944 individuos de
0 a 64 afnos.

Peso
corporal

La informacion sobre el peso
corporal de los individuos fue
obtenida de la base
ANTROPOMETRIA de la Encuesta
Nacional de la Situacién Nutricional
— ENSIN 2015 (23).

La base de datos
ANTROPOMETRIA contiene
informacion de 122.828

individuos de 0 a 64 anos.

LMR del
medicamento

La informacion sobre el LMR del
flubendazol en huevo de aves de
corral fue obtenida de la pagina
oficial del Codex Alimentarius (24).

El LMR definido para el
medicamento es 400 pg/kg (0,4

mg/kg).

IDA del
medicamento

La informacién sobre la IDA del
flubendazol en huevo fue obtenida
de la pagina oficial del Comité Mixto
de Expertos FAO/OMS sobre
Aditivos Alimentarios — JECFA (25).

La IDA establecida para el
medicamento es 12 pg/kg/dia
(0,012 mg/kg/dia).

Fuente. Elaboracién propia.

Respecto de la ingesta de alimentos y el peso corporal, se extrajo la informacion de los

individuos de 18 a 64 anos a partir de las bases de datos PISNSP, R24 y ANTROPOMETRIA

de la Encuesta Nacional de la Situacion Nutricional en Colombia — ENSIN 2015 (

Tabla 4), para lo cual se utilizé el software Stata version 14. El total de datos de ingesta de
alimentos obtenidos para este grupo de edad fue 9.540 para el caso de la frecuencia y 5.134
para el caso de la cantidad diaria consumida, mientras que el total de datos reportados para el
peso corporal fue 74.922.

Los datos de frecuencia fueron utilizados para identificar la periodicidad de ingesta mas comun
entre los individuos encuestados, con el fin de calcular el factor de frecuencia a ser empleado en
el modelo de exposicion. Por otro lado, se realizé una transformacion logaritmica de los datos de
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la cantidad diaria ingerida del alimento y del peso corporal de los individuos, para identificar y
eliminar valores atipicos ubicados por encima y por debajo del limite de 3 rangos intercuartilicos.

3.1.2. Analisis a priori de la variabilidad e incertidumbre

La variabilidad en la frecuencia de consumo de huevo, considerando la naturaleza cualitativa de
esta variable, es representada como la proporcion de individuos que reportaron cada una de las
opciones de periodicidad de ingesta predefinidas en la encuesta ENSIN, evidenciandose, en este
caso, que la frecuencia de consumo mas comun es tres a cuatro veces por semana (Figura 2).

Dos veces al dia

Una vez al dia 23,8%
Entre cinco y seis veces a la semana

27,6%

Tres a cuatro veces por semana

Dos veces a la semana 19,5%

Una vez a la semana 11,2%

3,8%

Dos a tres veces al mes

Una vez al mes 1,4%

Menos de una vez al mes 0,2%

Tres veces o mas al dia I 0,6%

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0%
Proporcion de individuos

Figura 2. Frecuencia de consumo huevo

El nimero de individuos que report6 el consumo de huevo en un mes regular fue 9.540. | No se incluyen los datos de las gestantes.
| Fuente. Elaboracion propia con base en la informacion registrada en la base de datos PISNSP de la ENSIN 2015.

La variabilidad en la cantidad consumida de un alimento puede ser expresada de forma grafica
(histograma, diagrama de caja) o ser cuantificada a través de la determinacién de rangos,
percentiles o coeficientes de variacion. En la Figura 3, se muestran los coeficientes de variacion
para la cantidad diaria ingerida de huevo discriminados entre las categorias de distintas variables
sociodemograficas de interés, observandose que el consumo de este alimento tiene una
variabilidad considerable en todos los casos.
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Area geografica Regién

Nacions! N oo
paciica | o>
centrol | o o

Nacional

Rural

0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00
Coeficiente de variacion Coeficiente de variacion
Cuartil de riqueza Etnia
Naciona! . | o Naciona! [ o
0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00 0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00
Coeficiente de variacién Coeficiente de variacion
Sexo

Nacions! | o c:
woier N o ¢
Homore [ o5

0,00 0,20 0,40 0,60 0,80 1,00
Coeficiente de variacion

Figura 3. Coeficientes de variacion de la cantidad consumida de huevo

El nimero de individuos que reporté el consumo diario de huevo, luego de eliminar datos atipicos, fue 5.123. | No se incluyen los
datos de las gestantes. | Fuente. Elaboracion propia con base en la informacién registrada en la base de datos R24 de la ENSIN
2015.

El coeficiente de variacién, sin embargo, representa Unicamente la relaciéon entre la desviacion
estandar y la media, razén por la cual es también necesario expresar la variabilidad de una forma
en la que sea posible identificar los distintos valores de la ingesta del alimento en la muestra de
individuos. En este sentido, la Figura 4 indica los percentiles de la cantidad diaria consumida de
huevo para las distintas categorias de un conjunto de variables sociodemograficas de interés,
evidenciandose diferencias en el comportamiento de los datos, particularmente, de aquellos que
representan los percentiles superiores.
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Figura 4. Percentiles de la cantidad consumida de huevo

El numero de individuos que report6 el consumo diario de huevo, luego de eliminar datos atipicos, fue 5.123. | No se incluyen los
datos de las gestantes. | Fuente. Elaboracion propia con base en la informacién registrada en la base de datos R24 de la ENSIN

2015.

Finalmente, la incertidumbre de la ingesta de alimentos podria ser descrita de forma cualitativa
para la frecuencia de consumo del alimento y expresada de forma cuantitativa para la cantidad
diaria consumida del alimento, esto ultimo a través del calculo del intervalo de confianza. Con
base en el segundo aspecto, en la Figura 5 se muestra la incertidumbre de la media de la cantidad
diaria ingerida de huevo, discriminada por las categorias de distintas variables sociodemogréficas
de interés, notandose divergencias en el comportamiento de los datos en cada caso.
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Figura 5. Incertidumbre de la cantidad consumida de huevo

El numero de individuos que report6 el consumo huevo, luego de eliminar datos atipicos, fue 5.123. | El rombo representa la media
y las lineas rojas y azules indican los limites superior e inferior, respectivamente, del intervalo de confianza al 95%. | No se incluyen
los datos de las gestantes. | Fuente. Elaboracion propia con base en la informacion registrada en la base de datos R24 de la ENSIN
2015.

La exposicion a flubendazol por el consumo huevo en individuos de 18 a 64 afios fue determinada
a través del modelo basico descrito en la Ecuacion 1. En este modelo, la concentracién del peligro
en el alimento (CP) correspondié al LMR del medicamento (0,4 mg/kg), la frecuencia de consumo
(FC) a un factor de frecuencia de 0.6 calculado a partir de la periodicidad de ingesta mas
reportada en la encuesta ENSIN, la cantidad consumida del alimento (CA) y el peso corporal
(PC) a valores aleatorios derivados de un ajuste de distribucién de los datos.
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Respecto de esto ultimo, es importante indicar que el ajuste de distribucion de los datos fue
establecido por medio de la prueba de Kolmogoérov-Smirnov (K-S) empleando el software
@RISK. De acuerdo con este analisis, se evidencido que la distribucion Gama es la que
representd de forma mas apropiada el comportamiento de los datos de la cantidad consumida
de alimentos y del peso corporal de los individuos (Figura 6).

[ SRISK- Resultados de sjue
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Figura 6. Ajuste de distribucion de los datos

Las graficas superior e inferior muestran, respectivamente, los ajustes de distribucion de la cantidad consumida del alimento y del
peso corporal de los individuos. | Las barras azules representan la distribucion original de los datos y la linea roja la distribucion
ajustada de los datos. | Fuente. Elaboracion propia empleando el software @RISK.
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Con base en lo descrito previamente, se ejecutd la simulacion de la exposicion a través del
software @RISK, en el cual se establecieron las siguientes condiciones: una simulacion, 1.000
iteraciones, muestreo por el método Hipercubo Latino y seleccion de numeros aleatorios por el
método de Mersenne Twister. El resultado obtenido fue una exposicion media de 2,33x10* mg/kg
pc/dia con una incertidumbre calculada, a partir del intervalo de confianza al 95%, de + 9,19x10"
6 mg/kg pc/dia (Figura 7). Por otro lado, la variabilidad de la exposicion oscilé entre un minimo
de 9,02x10° mg/kg pc/dia y un maximo de 1,03x10-* mg/kg pc/dia, siendo la ingesta de alimentos
la principal fuente de variacion segun el analisis de sensibilidad (Figura 7).
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Figura 7. Exposicién al flubendazol por el consumo de huevo
Las graficas superior e inferior muestran, respectivamente, la distribucién de la exposicion y el analisis de sensibilidad. | Fuente.
Elaboracion propia empleando el software @RISK.
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Finalmente, la simulacion del riesgo se realiz6 a través del software @RISK, estableciendo las
mismas condiciones descritas previamente. En este caso, el riesgo fue estimado por medio del
calculo del coeficiente de peligrosidad, en el que se divide la exposicion por la dosis de referencia
toxicologica del medicamento, siendo esto uUltimo equivalente a una IDA de 0,012 mg/kg pc/dia
(25). El resultado obtenido fue un riesgo medio de 1,94x1072 con una incertidumbre asociada,
segun el intervalo de confianza al 95%, de + 7,66x10* (Figura 8). Adicionalmente, la variabilidad
del riesgo fluctué entre un minimo de 7,51x10* y un maximo de 8,62x102, siendo la ingesta de
alimentos la fuente de variacion mas relevante de acuerdo con el andlisis de sensibilidad (Figura
8).
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Las graficas superior e inferior muestran, respectivamente, la distribucion del riesgo y el analisis de sensibilidad. | Fuente. Elaboracion
propia empleando el software @RISK.
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4. Conclusion

La variabilidad es un aspecto que expresa la heterogeneidad natural de los datos recolectados a
partir del estudio de un fenémeno particular, mientras que la incertidumbre representa el nivel de
certeza sobre el conocimiento o comprension de dicho fenédmeno. En el contexto de la evaluacion
de riesgo, el analisis de la variabilidad e incertidumbre esta cobrando mayor relevancia dado que
favorece la transparencia en el proceso, robustece la confianza sobre el resultado final obtenido
y facilita la toma de decisiones en salud publica por parte de los gestores de riesgo.

La ingesta de alimentos constituye una de las principales variables consideradas en la evaluacion
de riesgo, ya que es determinante para el calculo de la exposicion y, consecuentemente, para la
estimacion del nivel de riesgo de la poblacién a un peligro particular. La ingesta de alimentos es
afectada por distintos tipos de factores, o que hace que sea altamente variable y que su
estimacion se asocie con diversidad de incertidumbres, razén por la cual es relevante que dentro
de la evaluacién de riesgo se realice una caracterizacion apropiada de su variabilidad e
incertidumbre.

Si bien se ha resaltado la importancia del analisis de la variabilidad e incertidumbre en la
evaluacion de riesgo, actualmente se cuenta con un numero muy limitado de orientaciones que
den cuenta de los fundamentos, aproximaciones y metodologias a ser consideradas para el
abordaje de estos aspectos. En este contexto, la informacion disponible sobre el analisis de la
variabilidad e incertidumbre de los datos de ingesta de alimentos es aun mas restringida, no
obstante, debe considerarse que dichos enfoques deberian ser desarrollados para todas las
variables objeto de la evaluacién de riesgo y no exclusivamente para la ingesta de alimentos.
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5.Carencia de datos y futuras necesidades de
investigacion

La informacion disponible sobre los fundamentos, aproximaciones y metodologias para el analisis
de la variabilidad e incertidumbre en la evaluacion de riesgo en general, y de los distintos tipos
de datos de ingesta de alimentos en particular, es bastante limitada, especialmente, en el caso
de la variabilidad. Es necesario, por lo tanto, que se desarrollen orientaciones sobre el tema en
las que se precise como la variabilidad e incertidumbre deberia ser caracterizada a priori para
cada una de las variables y a posteriori sobre el modelo de exposicion, ademas, es importante
que también indiquen la forma en qué se podria determinar el impacto conjunto de la variabilidad
e incertidumbre de estas variables sobre el resultado final de la evaluacién de riesgo.
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