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— identyfikacja oraz charakterystyka zagrozenia
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Microbiological risk assessment — identification and characterization of a hazard

Summary

Risk assessment is a complex process that requires adequate knowledge of various fields. It consists of four
steps: hazard identification, hazard characterization, exposure assessment and risk characterization. It can
be conducted in a qualitative, semi-quantitative or a quantitative manner, and its selection depends on
the quantity and quality of collected data. The aim of the paper has been to introduce to the historical
background, terminology and the first two steps of risk assessment in improving animal health and food
safety: hazard identification and hazard characterization. Hazard identification is usually defined as “the
identification of biological, chemical, and physical agents capable of causing adverse health effects and which
may be present in a particular food or group of foods.” The data concerning a particular hazard can be
derived from scientific literature, databases, governmental agencies, international organizations, expert
opinions, clinical tests, animal experiments, epidemiological observations, examinations of properties
and interactions between microorganisms. Hazard characterization is the qualitative and/or quantitative
assessment of the nature of the adverse health effects associated with the hazard. There are several factors
considered in hazard characterization, related to both the microorganism and the human host. The most
desirable part of this process is establishing a dose-response relationship, describing the relationship between

the amount or level of exposure to a substance and the occurrence and intensity of an adverse effect.
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Pojecie ,,ryzyko” moze by¢ definiowane w rozny
sposob, jako: a) prawdopodobienstwo niepomysinego
przebiegu dowolnego zdarzenia; b) jakikolwiek pod-
miot lub przedmiot, ktory jest w stanie wywotac uraz,
uszkodzenie lub stratg; c) w ubezpieczeniach prawdo-
podobienstwo, rodzaj lub ilos¢ mozliwych strat pokry-
wanych przez ubezpieczyciela; d) w finansach moz-
liwos¢ straty w inwestycjach 1 transakcjach; e) w epi-
demiologii prawdopodobienstwo rozwoju choroby
u osobnika w okreslonym przedziale czasu (21). Zgod-
nie z Migdzynarodowym Kodeksem Zdrowia Zwie-
rzat OIE, pojgciem ,,ryzyko” okreslamy ,,prawdopo-
dobienstwo zaistnienia negatywnych skutkow dla zdro-
wia oraz konsekwencji 1 kosztow z tym zwigzanych”
(7, 8, 20). Oceng ryzyka stosuje si¢ zatem w wielu
dziedzinach zycia 1 jest to interdyscyplinarna galaz
wiedzy.

Celem niniejszej publikacji jest wprowadzenie w rys
historyczny, terminologi¢ oraz gléwne etapy oceny
ryzyka w aspekcie poprawy zdrowia zwierzat oraz
bezpieczenstwa zywnos$ci, a w konsekwencji polep-

szenia jakosci zycia cztowieka. Ze wzgledu na rozleg-
tos¢ tematyki w niniejszej pracy omdwione zostana
dwie z czterech sktadowych oceny ryzyka. Kolejne
przyblizone zostana w drugiej czesci publikacji.

W grudniu 1975 r. amerykanska Agencja Ochrony
Srodowiska (Environmental Protection Agency, EPA)
wydata pierwszy dokument dotyczacy oceny ryzyka
ekspozycji na chlorek winylu (11). W 1976 r. ukazat
si¢ kolejny dokument pt.: ,,Procedury tymczasowe oraz
wytyczne dotyczace oceny ryzyka dla zdrowia i oceny
ekonomicznej wplywu podejrzanych substancji rako-
tworczych” (23). Od lat osiemdziesiatych ubiegtego
wieku zaczgto tworzy¢ formalny system oceny ryzyka
ze sprecyzowanymi procedurami postgpowania.
W 1980 r. EPA udostgpnita dokumenty dotyczqce
kryteriow jakosci wody dla 64 zanieczyszczeh (6).
Nastepnie w 1983 r. amerykanski Komitet Srodkow
Instytucjonalnych ds. Oceny Ryzyka (Committee on
the Instutional Means for Assessment of Risk to Pu-
blic Health) przy Narodowej Radzie Nauki (National
Research Council, NRC) opublikowat ,,Oceng ryzyka
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w rzadzie federalnym: zarzadza-
nie procesem” okre$lang jako
Czerwona Ksigge (Red Book),
badajaca zwiazki porquzy poli-
tyka a nauka w ocenie mekorzyst-
nych skutkow dla zdrowia zwia-
zanych z narazeniem cztowieka
na dziatanie substancji toksycz-
nych (18). Publikacja ta uwazana
jest za przetomowy raport dostar-
czajacy podstawowych wytycz-
nych dla procesu oceny ryzyka.
Zastosowanie praktyczne Czer-
wonej Ksiggi, pomimo kilku ograniczen, obowiazuje
do chwili obecnej. W ciagu kilku nastgpnych lat
amerykanska Narodowa Akademia Nauk (National
Academy of Science, NAS) wydata kolejne raporty:
~Pestycydy w zywnosci dla niemowlat i dzieci” (15),
,,Nauka i opiniowanie w ocenie ryzyka” (16), czyli tzw.
Niebieska Ksigge (Blue Book) oraz ,,Rozumienie
ryzyka: informowanie o decyzjach w spolteczefistwie
demokratycznym” (17). W 1991 r. odbyta sig, zorga-
nizowana wspdlnie przez Organizacj¢ Narodow Zjed-
noczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) i Swia-
towa Organizacj¢ Zdrowia (WHO), pierwsza kon-
ferencja na temat ustalenia standardow dotyczacych
zawarto$ci zwiazkow chemicznych oraz transportu
zywnosci. Z kolei w 1995 r. zorganizowano pierwsza
konsultacjg ekspertow FAO/WHO, na ktorej przedsta-
wiono podstawowa terminologig 1 wytyczne dotycza-
ce procesu oceny ryzyka (3). Mikrobiologiczna oceng
ryzyka opisano pierwotnie w raporcie tymczasowym
oraz schemacie zamieszczonym w Kodeksie Zywno$-
ciowym (Codex Alimentarius) w 1996 r. (2, 5). Od
tego czasu zaczgto w sposob naukowy traktowac oce-
ne ryzyka, ktéra wykorzystuje si¢ jako miarodajne
narzedzie umoZliwiajace zarzadzajacym ryzykiem
podejmowanie decyzji dotyczacych zdrowia publicz-
nego w powiazaniu z okresleniem kosztow ekonomicz-
nych. Dziatania poszczegolnych organizacji zmienia-
ty si¢ wraz z czasem i postgpem, dajac coraz nowsze
podejscie do oceny ryzyka.

Oceny ryzyka prowadzone na poziomie migdzyna-
rodowym przez Wspélny Komitet Ekspertow FAO/
WHO ds. Dodatkéow do Zywnosci (Joint FAO/WHO
Expert Committee on Food Additives, JECFA), Pota-
czong Grupg ds. Pozostalosci Pestycyd(’)w (Joint FAO/
WHO Meeting on Pesticide Residues, JIMPR), Wspolny
Komitet Ekspertow FAO/WHO ds. Oceny Zagrozen
Mikrobiologicznych w Zywnos$ci (Joint FAO/WHO
Expert Meetings on Microbiological Risk Assessment,
JEMRA) Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zyw-
nosci (European Food Safety Authority, EFSA), Agen-
cj¢ Ochrony Srodowiska USA (EPA), Komisje Kodek-
su Zywnos$ciowego (Codex Alimentarius Comission,
CAC) oraz wytyczne wymienionych organizacji moga
by¢ pomocne w przeprowadzaniu krajowych proce-
soOw oceny ryzyka pod postacia modutow i1 blokdw,

Komunikacja
ryzyka
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ktore mozna dostosowywac do specyficznych warun-
kow wystepujacych w danym kraju (3). Obecnie sie¢
internetowa umozliwia szybki dostep do aktualnych
informacji dotyczacych pojawiania sig zagrozen oraz
ich zrodet. Odczytac je mozna np. na stronach Swiato-
wego Systemu Informacji o Zdrowiu Zwierzat (World
Animal Heath Information Database, WAHID), Sys-
temu Informacji o Ocenie Ryzyka (The Risk Assess-
ment Information System, RAIS), Systemu Szybkiego
Ostrzegania dla Zywnosci i Pasz (Rapid Alert System
for Food and Feed, RASFF), Systemu Wczesnego
Ostrzegania i Odp0w1ed21 (Early Warning and Response
System, EWRS), Swiatowego Systemu Wczesnego
Ostrzegania przed Gtownymi Chorobami Zwierzat
1 Zoonozami (Global Early Warning System for Major
Animal Diseases, including zoonoses, GLEWS).

Termin ,,ocena ryzyka” (risk assessment) jest czg-
sto blednie uzywany jako synonim ,,analizy ryzyka
(risk analysis), ktora jest pojgciem szerszym, oprocz
oceny ryzyka obejmujacym takze zarzadzanie ryzy-
kiem (risk management) i komunikacj¢ ryzyka (risk
communication). Ocena ryzyka sktada si¢ z nastgpu-
jacych elementéw: identyfikacji zagrozenia (hazard
identification), charakterystyki zagrozenia (hazard cha-
racterization), oceny narazenia (exposure assessment)
oraz charakterystyki ryzyka (risk characterization)
(ryc. 1). Proces oceny ryzyka przeprowadzi¢ mozna
w sposob jako$ciowy, ilosciowy lub poétilosciowy.
Doboér odpowiedniego procesu zalezy od dostqpnych
ll’lfOI‘maC_]l Przy przeprowadzaniu oceny ryzyka waz-
ne jest uzywanie wysokleJ jakosci danych w celu
zmniejszenia niepewnosci oraz zwigkszenia wiarygod-
nosci szacowanego ryzyka (8). Zarowno jakosciowa,
potilosciowa, jak i ilosciowa ocena ryzyka powinna
sktada¢ si¢ z takich samych etapow.

Jako$ciowa ocena ryzyka przeprowadzana jest
W sposOb opisowy, ktory przedstawia interpretacje
dostepnych danych w sposéb subiektywny. Stosuje si¢
jaw przypadku niewystarczajacych danych liczbowych
do oceny ilosciowej. Poziom ryzyka ustalany w toku
tego procesu okreslany jest jako: minimalny, niski,
umiarkowany, wysoki lub bardzo wysoki (12, 14).
Glowna staboscia oceny jakosciowej jest fakt, iz kwa-
lifikacja ryzyka do odpowiedniej kategorii dokony-
wana jest czgsto na podstawie subiektywnych i arbi-

Ryec. 1. Struktura analizy ryzyka
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tralnych opinii ekspertow, jednak dobrze przeprowa-
dzona jako$ciowa ocena ryzyka powinna stanowié
punkt wyjscia dla bardziej zaawansowanych ocen,
a zwlaszcza oceny ilosciowe;.

Przy ilosciowej ocenie ryzyka uzywamy wyrazenia
liczbowego oraz wskazan niepewnosci. [lo§ciowa oce-
n¢ ryzyka mozna wykonac¢ jako oceng deterministycz-
na lub stochastyczna. Prawdopodobienstwo zjawiska
przy podejsciu deterministycznym okreslaja pojedyn-
cze wartos$ci, takie jak np. §rednia. W prostych przy-
padkach nie wymaga stosowania zaawansowanych
programow statystycznych ani tak duzej wiedzy o sa-
mym zjawisku ryzyka, jak w podejsciu stochastycz-
nym. Prowadzi to z kolei do utrudnien w podejmowa-
niu decyzji i przewidywaniu skutkéw wystapienia
zagrozenia. W stochastycznym podejsciu do ryzyka
prawdopodobienstwo zjawiska nie jest okreslone po-
jedyncza liczba, lecz jest zbiorem warto$ci wyrazo-
nym jako rozktad prawdopodobiefistwa. Wymaga ono
duzej wiedzy o zjawisku oraz stosowania zaawan-
sowanych metod obliczeniowych. Dostarcza wigcej
informacji pomagajacych podja¢ wilasciwe decyzje.
W celu oceny prawdopodobienstwa zaistnienia danego
zjawiska wykorzystuje si¢ najczesciej metode Monte
Carlo, ze wzgledu na mozliwo$¢ modelowania za jej
pomoca procesoOw ztozonych, ktorych wynikow nie da
si¢ przewidzie¢ w sposob analityczny (1, 8, 12).

WaZnym elementem oceny ryzyka jest transparent-
nos$¢ (przejrzystos¢) tego procesu. Sposob jego prze-
prowadzenia powinien umozliwia¢ odtworzenie kaz-
dego etapu przez mezaleznych ekspertow. Nalezy
wzia¢ pod uwage rowniez ograniczenia i niepewnos¢
otrzymanych wynikéw (7, 8, 12, 14).

Identyfikacja zagrozenia

Pierwszym formalnym etapem oceny ryzyka jest
identyfikacja zagrozenia. Pojeciem tym okre§lamy
identyfikacje czynnikow biologicznych, chemicznych
oraz fizycznych, ktore moga mie¢ niekorzystny wptyw
na zdrowie cztowieka (7, 8, 12, 20). Waznym krokiem
jest sprawdzenie, czy istniej a wystarczajace dane po-
twierdzajace podejrzenie, ze dany czynnik rzeczywis-
cie wykazuje szkodliwe oddziatywanie. W przypadku
zagrozenia mikrobiologicznego zwykle od razu wia-
domo, Ze posiada ono zdolno$¢ powodowania zacho-
rowan u ludzi, co daje podstawg zainicjowania pro-
cesu oceny ryzyka (12, 13). Identyfikacja zagrozenia
wymaga wiedzy na temat powstania lub mozliwos$ci
powstania zagrozenia oraz elementow majacych na
niego wptyw. Jest ona gtownie jako§ciowym proce-
sem, jak réwniez wstepnym przeanalizowaniem do-
stepnych informacji. Dane na temat konkretnego czyn-
nika zagrozenia mozna uzyskac z: piSmiennictwa, baz
danych, agencji rzadowych, organizacji migdzynaro-
dowych oraz z opinii ekspertow, badan klinicznych,
badan na zwierzgtach, badan epldemlologlcznych ba-
dan nad wlaSciwosciami i interakcjami mikroorganiz-
mow itp. Szczegbdlnie wazne wydaja si¢ badania epi-
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demiologiczne, ktore umozliwiaja uzyskanie szerszej
wiedzy na temat pojedynczych przypadkow sktadaja-
cych si¢ na powstanle ognisk chorobowych (7,
8, 12). Efekt zagrozenia czynnikami mikrobiologicz-
nymi obserwuje si¢ w do$¢ krotkim czasie (godziny,
dni, tygodnie), natomiast skutki dziatania czynnikoéw
chemicznych moga by¢ zauwazone nawet po dlugim
czasie (po latach) (7, 12).

Charakterystyka zagrozenia

Drugim etapem oceny ryzyka jest charakterystyka
zagrozenia. Jest to ocena negatywnego wplywu czyn-
nikow zagrozen typu biologicznego, chemicznego lub
fizycznego na zdrowie ludzi i zwierzat (8, 20). W przy-
padku czynnikow chemicznych zawsze nalezy prze-
prowadza¢ oceng dawka—odpowiedz, natomiast dla
czynnikow fizycznych i biologicznych przeprowadza
si¢ oceng dawka—odpowiedz tylko wtedy, gdy dostQpne
sa odpowiednie dane (8). Charakterystyka zagrozenia
moze by¢ procesem samodzielnym lub elementem
oceny ryzyka. Proces ten ma charakter wieloetapowy
1 jest zapoczatkowany identyfikacja kontekstu zagro-
zenia, tj. okreslenia celu, zakresu i przedmiotu badan,
jakie nalezy w tym kierunku przeprowadzi¢ (ryc. 2).

Wiasciwe przeprowadzenie charakterystyki zagro-
zenia wymaga szeregu podstawowych informacji doty-
czacych: liczby zachorowan, liczby osob, ktore poten-
qalme mogty zetkna¢ si¢ z czynnikiem ryzyka, dfu-
gosci okresu stykania si¢ z czynnikiem ryzyka, liczby
0sob, u ktorych mimo zetknigcia si¢ z czynmk1em nie
pojawity si¢ objawy chorobowe, poziomu st¢zenia
(ilo$ci) branego pod uwagg czynnika, itp. Informacje
dotyczace przebiegu procesu chorobowego opieraja
si¢ glownie na danych eksperymentalnych i epidemio-
logicznych. W zebranych danych powinny znajdowac si¢
takze informacje dotyczace analizy charakterystyki
patogenu oraz dane na temat jego mechanizméw bio-
logicznych. Poza tym przydatne sa informacje doty-
czace ubocznych efektow dzialania czynnika ryzyka
(wywotywane postacie kliniczne, dtugo$¢ okresu cho-
robowego, zachorowalnos$¢, $§miertelno$¢, nastgpstwa
choroby), patofizjologii, mozliwosci wtornej transmi-
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Ryec. 2. Proces charakterystyki zagrozenia
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sji oraz jakoS$ci zycia po chorobie. Informacje doty-
czace patogenu powinny zawiera¢ jego charakterysty-
kq (bakterie, wirusy, pasozyty, priony) oraz zdolno$¢
1 mechanizm wywotywania choroby (zakazno$¢, za-
razliwos$¢, toksynoinfekcje, inwazyjnos¢, wptyw na
uktad immunologiczny). Do danych, ktére moga row-
niez zosta¢ uwzglednione, zaliczy¢ nalezy charakte-
rystyke fenotypowa i genotypowa patogenu, doktadny
opis mechanizméw zjadliwos$ci, zmiany patologiczne
w zakazonym lub zarazonym organizmie oraz mozli-
wosci potencjalnego wtdrnego rozprzestrzenienia cho-
roby (np. zakazenia latentne), zmiennos$¢ szczepu, jak
roéwniez opornos¢ na antybiotyki i wptyw tej cechy na
zmiang zjadliwosci patogenu oraz nasilenie objawdow
chorobowych (3, 4, 8, 9).

Informacje dotyczace gospodarza to przede wszyst-
kim charakterystyka eksponowanej populacji, ktora
moze wplynaé na przebieg zakazenia lub zarazenia
(stan zdrowia, stan fizjologiczny lub status immuno-
logiczny organizmu lub populacji) oraz cechy nabyte,
mogace zmienia¢ prawdopodobienstwo zakazenia lub
choroby i jej nasilenie (8, 14).

Udowodniono, ze niektore wtasciwosci i cechy ar-
tykutow spozywczych maja wp%yw na przezywalnos¢
patogendw w samej zywnosci oraz przezywalnosé
w uktadzie pokarmowym cztowieka. Informacje, ktore
ponadto moga by¢ uwzglednione, to: ochrona patoge-
nu przed fizjologicznymi barierami, zapoczatkowanie
odpowiedzi stresowej organizmu 1 efekt transportu
patogenu przez przewodd pokarmowy (3, 4).

Druga, a zarazem najwazniejsza czg$¢ stanowi usta-
lenie oraz opisanie w sposob statystyczny zwiazku
dawka—odpowiedz. Model dawka—odpowiedZ opisuje
prawdopodobienstwo wystapienia okreslonych reakcji
organizmu w sytuacji narazenia na okreslone czynniki
zagrozenia w zalezno$ci od dawki. Ma on za zadanie
wskazac wszystkie zalezno$ci, jesli w ogole takie wy-
stepuja, tak aby daé¢ podstawe do matematycznego
modelowania. Biologiczne podstawy modelu oplerajq
si¢ na interakcji pomigdzy patogenem, organizmem
oraz typem i wiasciwo$ciami zrodta zakazenia (np.
zywnosci) (4, 8, 13). Jako gtéwne informacje na temat
procesu Wyrnienic' nalezy narazenie, zakazenie, cho-
robg oraz jej nastgpstwa (powrdt do zdrowia, nastgp-
stwa przechorowania i $mier¢) (ryc. 3). Ze wzgledu na
roézne zalezno$ci interakcji w modelowaniu zwiazku
dawka—odpowiedz bierze si¢ pod uwage nastepujace
modele: dawka—zakazenie, zakazenie—choroba, daw-
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ka—choroba oraz modele opisujace prawdopodobien-
stwo wystapienia powiktan (nastepstw) choroby lub
$mierci. Aby badania wykorzystane do procesu mo-
delowania bytly miarodajne, nalezy przeprowadzic¢ je
na odpowiedniej liczbie 0sob, a uzyskane wyniki od-
powiednio ekstrapolowac (4). Najczgsciej wykorzys-
tuje si¢ do tego celu model wyktadniczy lub beta-
-Poissona, ktore zostaty wprowadzone do oceny ryzy-
ka przez Hassa (4, 8). Najrzadziej stosowany jest mo-
del hypergeometryczny. Model wyktadniczy opiera
si¢ na zatozeniu, ze prawdopodobienstwo wywotania
choroby przez pojedyncza komorke jest niezalezne
od dawki, natomiast model beta-Poissona zaktada, ze
zakazno$¢ jest zalezna od dawki. Oba réwnania sa
funkcjami sigmoidalnymi bezprogowymi (4). Modele
te nazywane sa rowniez modelami empirycznymi. Na-
lezy pamigtaé, ze w niektorych przypadkach w ten
Sposob opracowane modele nie daja mlarodajnych re-
zultatow, pomewaz do badan wybiera si¢ najczesciej
mlodych mezezyzn, ktorych stan fizjologiczny znacz-
nie r6zni si¢ od stanu fizjologicznego np. osoby w po-
desztym wieku lub kobiety w ciazy (4, 19). Dlatego
tez stworzono innego rodzaju modele zwane mecha-
nistycznymi modelami dawka-odpowiedz, ktore wy-
korzystuje si¢ dla czynnikoéw zagrozenia pochodzacych
z zywnosci: bariera kwaséw zotadkowych, adhezja/
zakaznos¢ oraz zachorowalnos¢/$miertelnosc. Wszyst-
kie one opieraja si¢ na zatozeniu, Ze stopien zakazenia
jest przede wszystkim zalezny od wskaznika inakty-
wacji kwasowej oraz zdolno$ci adhezji patogenu.
W przypadku, kiedy dojdzie do ustabilizowania si¢
zakazenia w organizmie, stopien nasilenia choroby (za-
chorowalnos$¢, $miertelno$¢) niekoniecznie zalezny jest
od dawki, a zamiast tych danych brana jest pod uwage
funkcja charakterystyki zjadliwos$ci patogenu oraz
status immunologiczny/zdrowotny populacji (8, 22).
Takie modele w poréwnaniu do modeli empirycznych
maja niewatpliwie wigcej zalet, poniewaz bardziej
odzwierciedlaja dang sytuacje zagrozenia (nie docho-
dzi do nadmiernego przeszacowania lub niedoszaco-
wania zagrozenia).

Przy przeprowadzaniu procesu modelowania nale-
zy wzial pod uwage takze niepewno$¢ analizy, ktora
wynika z niepewnosci danych. Kategorie metod, kto-
re moga zosta¢ wykorzystane do jej szacowania, sa
oparte na prawdopodobienstwie (z okre§leniem prze-
dzialéw ufnosci dla parametrow), na inicjowaniu, tj.
generowaniu replikowanych danych za pomoca po-
wtornego probobrania oraz na

narazenie [ infekcja —>»{  choroba

Ryec. 3. Gléwne etapy rozwoju choroby zakaznej pochodzenia Zywno$ciowego

> e met'(_)dach opartych na symu-
lacji Markov Chain Monte

A Carlo (MCMC) (4, 10).
nastepstwa Koncowym etapem charak-

terystyki zagrozenia jest prze-
v prowadzeme walidacji uzyte-
go w procesie charakterystyki
zagrozenia modelu dawka—
—odpowiedz pod wzgledem

smierc¢
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koncepcji, zastosowanych algorytméw, programow
komputerowych i funkcjonalnosci (niezaleznosci) uzy-
skanych obserwacji oraz przedstawienie ich w sposéb
przejrzysty do dalszych etapow oceny ryzyka (8).
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