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PARTE I

PLANES SANITARIOS DEL AGUA

1.- INTRODUCCION

El agua tiene importantes efectos sobre la salud. Se puede afirmar que
casi una décima parte de las enfermedades podrian prevenirse
mejorando el suministro de agua, el saneamiento, la higiene y la

gestion de los recursos hidricos.

La accesibilidad a una fuente de agua inocua y saludable constituye uno
de los principales desafios del agua a nivel mundial. Los riesgos para la
salud se incrementan por el consumo de aguas contaminadas por
agentes infecciosos, por elementos quimicos toxicos y por riesgos
radioldgicos. Asegurar el suministro de agua con garantia sanitaria para
el consumo es fundamental para la salud y el desarrollo socio-

econdmico de la poblacion.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda, en la tercera
edicion de sus Guias para la calidad del agua, la adopcién de los
llamados Water Safety Plans (WSP) o Planes Sanitarios del Agua (PSA).
Su objetivo es garantizar la calidad del agua de consumo, aplicando un
planteamiento integral de evaluacién, prevencion y gestion de los
riesgos que abarque todas las etapas del sistema de abastecimiento

desde la cuenca de captacion hasta su distribucién al consumidor.
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El Real Decreto 902/2018 de 20 de julio, que modifica el Real
Decreto 140/2003 de 7 de Febrero, por el que se establecen los

criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano:

e Incorpora al derecho interno espanol lo dispuesto en la Directiva
2015/1787 de la Comision, de 6 de octubre de 2015, por la que
se modifican los Anexos II y III de la Directiva 98/83/CE del
Consejo, relativa a la calidad de las aguas destinadas al agua de

consumo.

e Aflade un nuevo articulo 21 bis, en el que se incorpora el concepto
de elaboracion y aprobacién de los Planes Sanitarios, en adelante
PSA, entendiéndose como aquel Protocolo de Autocontrol vy
Gestion del abastecimiento que esté basado para su elaboracién,

en la evaluacion del riesgo segun lo establecido en el Anexo XI.

e En este sentido, dicha evaluacidon del riesgo se basara en los
principios generales de evaluacion del riesgo establecidos en
relacion con normas internacionales tales como la norma “UNE-
EN 15975-2, relativa a la seguridad en el suministro de agua
potable; Directrices para la gestidén del riesgo y las cirisis Parte 2
Gestién del Riesgo” o las directrices de la OMS para los PSA
(OMS, 2009).

e La elaboracion e implantacion de un PSA sera obligatorio al
menos, para aquellas zonas de abastecimiento con mas de

cincuenta mil habitantes, siendo optativo para el resto.

e El PSA debera evaluar toda la zona de abastecimiento desde la
captacion, tratamiento de potabilizacion, almacenamiento en

depdsito o cisterna y red de distribucién.

e El PSA deberd ser aprobado por la Autoridad Sanitaria competente

y se incluira la informacidon correspondiente a la evaluacion del
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riesgo, junto con un resumen de sus resultados y se revisara y

actualizara al menos cada cinco anos.

Los PSA se tienen que elaborar e implementar dentro del contexto de
salud publica, y deben responder a indicadores claros de sanidad vy
calidad de agua sometida a la vigilancia de terceros independientes.
Para el éxito de los PSA es necesario el compromiso de todos los
agentes: la Administracion Ambiental, la Administracion Sanitaria, los

operadores de abastecimiento y el consumidor final.

Como orientacion para el proceso de elaboracion e implementacién de
los PSA, la OMS ha desarrollado herramientas y manuales que

garantizan su efectividad y estandarizacion (OMS, 2009).

Estos protocolos para la elaboracién de los PSA y para la prevenciéon de
riesgos en la calidad del agua persiguen identificar aquellas actuaciones
gue suponen una amenaza para la calidad del agua, asi como evaluar y
priorizar los riesgos, y servir de guia a lo largo de las distintas fases del

proceso: prevencion, implantacidon y seguimiento.

De esta manera los PSA se constituyen en una herramienta que
contribuird a garantizar que no se elude ningun factor de riesgo en la
evaluacién, y permitirdan dotar de coherencia a un proyecto global,
comparando resultados a nivel regional y compartiendo experiencias
que ayuden a mejorar la gestidon de la calidad de sus servicios a los

responsables de las diferentes zonas de abastecimiento.

10



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

El enfoque de los PSA modifica la visidn histérica sobre el control del
producto final, que se habia convertido en el elemento clave en el
marco normativo. El principal inconveniente de dicho control recae en el
hecho de que es retrospectivo mientras que el proceso de potabilizacion
y distribucion es continuo. De esta manera, es habitual que los
resultados del control de muchos parametros de calidad estén
disponibles cuando el agua ya ha sido distribuida o incluso consumida. A
pesar de que los avances tecnoldgicos han permitido reducir el tiempo
de respuesta analitico y de contar con un gran nimero de sistemas de
control en linea que dan una aproximacion bastante fiable de la calidad
del producto que permite su gestidon, se ha demostrado que la manera
mas eficaz para garantizar la seguridad del agua de consumo es
mediante la implantacion de un enfoque preventivo. Este nuevo
escenario se basa en los conceptos de Gestidon de Prevencion del
Riesgo, basados en la metodologia del Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (APPCC). Este nuevo enfoque preventivo, se aplica a
toda la cadena ligada al proceso de potabilizacion desde el recurso al
grifo del consumidor, asegurando siempre que el proceso de
potabilizacién estd bajo control. El objetivo ultimo es asegurar la calidad
del agua distribuida a pesar de no disponer de todos los datos
analiticos. En este modelo los datos analiticos generados,
retroalimentan al sistema, para hacerlo cada vez mas robusto,

fortaleciendo el principio de prevencién.

El sistema de APPCC, proviene de la industria alimentaria, y puede ser
la base de los PSA y de normas relacionadas como la norma UNE-
15975-2:

"Seguridad en el suministro de agua potable. Directrices para la gestion
del riesgo y las crisis. Parte 2: Gestion del riesgo. Ademas, de manera
voluntaria este sistema es susceptible de ser certificado bajo la norma
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UNE-EN ISO 22000: "Sistema de gestion de inocuidad de los alimentos.
Requisitos para cualquier organizacion de la cadena alimentaria”, que
establece los principios para un sistema de gestién de la inocuidad de
los alimentos cuando una organizacién, en la cadena alimentaria,
necesita demostrar su capacidad para controlar los peligros
relacionados con la seguridad alimentaria, con el objeto de asegurarse
que el alimento es inocuo en el momento del consumo humano,
constituyendo la norma de referencia a nivel internacional. Algunos
gestores eligen esta norma como herramienta de gestién de forma que

permite dar un valor afiadido a la gestidén del proceso de potabilizacion.

El objetivo de este documento es dar a conocer los elementos clave del

Manual para el desarrollo de los PSA,

e dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 21 bis y Anexo
XI del Real Decreto 902/2018, de 20 de julio, que modifica el
Real Decreto 140/2003 de 7 de Febrero, por el que se establecen

los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo humano.

e definiendo una metodologia con el fin de establecer los riesgos
tanto quimicos (sean cancerigenos o no), como microbioldgicos,
de manera que se puedan afrontar los principales retos durante

su implementacion en los diferentes abastecimientos del Estado.

Para llevar a cabo un PSA se necesita de un trabajo con un equipo
multidisciplinar que incluya una serie de agentes como son la
Administracion Hidraulica, la Administracion Sanitaria, el Gestor del
Abastecimiento, los Ayuntamientos e incluso los propios propietarios
domiciliares (comunidades propietarios). De esta manera y de acuerdo
con el enfoque de la OMS, se ha elaborado un Manual para poder

realizar los PSA y se ha definido una metodologia para ayudar a definir
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y calcular los riesgos quimicos y microbioldgicos, para cada

abastecimiento con independencia de su tamafio.

En su redaccién se han tenido en cuenta las Guias de la OMS para la

calidad del agua potable y los nuevos modelos de gestion del agua

como son: EEUU, Australia, Canada y Nueva Zelanda, ademas de

informacion bibliografica especifica.

Los principales objetivos de un PSA son:

MINIMIZAR: la contaminacion del agua en las fuentes de

abastecimiento.

ELIMINAR: la contaminacién del agua durante el proceso de

tratamiento.

PREVENIR: la contaminacidon y recontaminacion del agua durante

el almacenaje y distribucion del agua potable.

Entre los beneficios de un PSA se pueden citar:

Conseguir comunidades preparadas para responder ante un

evento de vulnerabilidad y riesgo de un sistema de agua potable.

Mejorar la calidad en la fuente de abastecimiento debido a

actividades de la prevencién de la cuenca.

Disponer de informacion fiable respecto al manejo y gestién de los

riesgos.

Disponer de informacién inmediata en casos de emergencia, con

la simple consulta de los documentos que desarrollan el PSA.

Simplificar la toma de decisiones, al estar en consenso el criterio
de evaluacién, con la claridad de conceptos y herramientas.
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e Presentar un marco estructurado para la gestién sanitaria de la

calidad del agua.
e Promover las medidas preventivas frente a las correctivas.

e Garantizar una adecuada gestiéon de los riesgos mediante una

verificacion exhaustiva.

e Permitir manejar las situaciones desde un punto de vista

multidisciplinario e institucional.

e Mejorar la imagen de las Administraciones y de los Gestores ante

los consumidores con una disminucién de sus quejas.

En definitiva, la implantacion de un PSA debe permitir optimizar la
calidad del agua y de su gestion, minimizando los riesgos sobre la

salud de los consumidores

Entre las responsabilidades se pueden establecer:

e La responsabilidad del agua en origen (RECURSO), y por lo tanto,
de la identificacion y cuantificacion de sus riesgos y peligros es
competencia de la Administracién Hidraulica, siendo necesario que
para dichos cometidos se tenga en cuenta segun sea el origen del
agua, rio, embalse, agua subterranea, etc, a otros agentes de la

Administracion (Agricultura, Industria, Medio Ambiente,...).

Con respecto a este punto, ya en el propio Real Decreto 902/2018, de
20 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 140/2003, por el que
se establecen los criterios sanitarios de la calidad del agua de consumo
humano, se indica en su Articulo 7. "Captacion del agua para el

consumo humano”, en su punto 2, que seran los Organismos de Cuenca
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y las Administraciones Hidraulicas de las Comunidades Autdnomas las
que facilitaran periddicamente a la Autoridad Sanitaria y al Gestor del
Abastecimiento los resultados analiticos del agua destinada a la
produccion para el consumo humano, conforme a lo dispuesto en el
Real Decreto 817/2015, de 11 de septiembre, por el que se establecen
los criterios de seguimiento y evaluacion del estado de las aguas
superficiales y las normas de calidad ambiental y de toda aquella
legislacion que le sea de aplicacion. Ante la sospecha de presencia en el
agua de contaminantes que entrafien un riesgo para la salud de la
poblacidn, los Organismos de Cuenca y las Administraciones Hidraulicas
de las Comunidades Auténomas en coordinacion con la Autoridad

Sanitaria, determinaran y evaluaran la presencia de dichas sustancias.

Por lo tanto, en base a lo comentado en el citado Articulo 7 queda claro
gue sera responsabilidad de la Administracion Hidraulica la realizacién
del analisis de riesgos y peligros asi como las medidas preventivas vy
correctoras, cuando las aguas vayan a ser utilizadas para produccion de
agua de consumo humano dentro de lo que es un PSA, como asi se

contempla en las fichas de recursos realizadas por el grupo de trabajo

gue se recogen en la herramienta GEPSA elaborada por el Ministerio de

Sanidad, Consumo y Bienestar Social junto a la AEAS.

El Gestor del Abastecimiento, serd responsable de desarrollar e
implantar su PSA en el que incluya el analisis de peligros, la evaluacion
de riesgos y la implantacion de las medidas preventivas y correctoras
correspondientes a las etapas de CAPTACION, TRATAMIENTO Y
DISTRIBUCION. Queda fuera de su responsabilidad las otras partes del
sistema como son lo concerniente al origen del agua, las redes de

distribucién municipales y los grifos de los consumidores.
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Las responsabilidades en el grifo del consumidor seran de los
Organismos Publicos en algunos casos y de las Comunidades de

Propietarios en otros.

Los elementos a tener en cuenta a la hora de realizar un PSA son los

siguientes:

e Formacién de un equipo multidisciplinar que defina una metodologia

para el desarrollo del PSA.

e Descripcién del sistema de abastecimiento determinando todos los
peligros y eventos peligrosos que pueden afectar a la seguridad del
sistema de abastecimiento. Efectuar el andlisis paso a paso, desde la

captacion hasta el punto de entrega.

e Evaluacién y cuantificacién del riesgo asociado a cada peligro o

evento peligroso del sistema.

e Determinacion de los puntos de control criticos y medidas de control,

estableciendo los sistemas de monitoreo de los mismos.

o Verificacion de la existencia de barreras para cada riesgo

significativo.
¢ Validacién de la eficiencia de los controles y barreras encontrados.

e Determinacion sobre en qué casos se necesitan controles nuevos o

mejorados.

e Aplicacién de un plan de mejora y de acciones correctoras en caso

necesario.

e Demostracion de que la seguridad del sistema se mantiene de forma

permanente.

16
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e Retroalimentacién del sistema mediante el examen periddico de los
peligros, de los riesgos y de los controles. En caso necesario deben

establecerse nuevas prioridades.

e Mantenimiento de registros fidedignos para ofrecer transparencia y
justificar los resultados, a través de la documentacién y la

comunicacion.

. Establecer protocolos de verificacion y validacion de la

documentacién generada en el PSA.

2.- MANUAL PLANES SANITARIOS DEL AGUA

La forma mas eficaz de garantizar sistematicamente la seguridad de
una Zona de abastecimiento (ZA) es aplicando un planteamiento
integral de evaluacion y gestion de los riesgos que abarque desde la
captacion hasta la distribucidon del agua potabilizada al consumidor. Este
tipo de planteamientos es la base de los “Planes Sanitarios del Agua”
(PSA o WSP en sus siglas en inglés), que tanto la OMS como la UE
estan demandando a los EEMM. Actualmente y ante la reciente
publicacion del RD 902/2018, se incorpora al derecho interno espanol lo
dispuesto en la Directiva 2015/1787, de la Comisidon por la que se
modifican los Anexos II y III de la Directiva 98/83/CE, relativa a la
calidad de las aguas destinadas al consumo humano, adoptando nuevos
criterios basicos para el control de su calidad y los métodos de andlisis

utilizados.

Segln lo dispuesto en la Disposicion adicional segunda del RD
902/2018, el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social ha
puesto a disposicion de los gestores de las infraestructuras de las zonas

de abastecimiento la herramienta denominada GEPSA, de apoyo de los
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PSA que esta disponible en la pagina web del Ministerio. El gestor de la
infraestructura podra utilizar dicha herramienta u otros procedimientos

gue estime convenientes para la elaboracién de los PSA.

En este sentido y para que los gestores puedan aplicar otros
procedimientos que sean compatible con dicha herramienta, AEAS ha
elaborado una metodologia, para que cada gestor de abastecimiento
pueda realizar su PSA, utilizando la informacién disponible para el

control preventivo de los puntos criticos dentro de cada ZA.

Para llevar a cabo esta metodologia se recomienda disponer de la

siguiente informacion:

e ZONA ABASTECIMIENTO (ZA): denominacion, Provincia,

municipio/s, tipo de ZA, cdédigo autondmico y esquema ZA.

e CAPTACION: denominacién, municipio de ubicacién, demarcacién
hidrografica, tipo de captacion, volumen de agua captada,
proteccidon, entidad gestora, km de conduccién y tipo de
conduccidn (si hay), coordenadas, n® concesion, masa de agua,

volumen de agua autorizada.

e TRATAMIENTO DE POTABILIZACION: denominacion,
municipio de ubicacién, lugar de tratamiento, procesos unitarios
de tratamiento, esquema de la planta, entidad gestora, volumen

de agua tratada el dia, coordenadas.

« DEPOSITO DE ALMACENAMIENTO: denominacidon, municipio de
ubicacion, entidad gestora, capacidad del depdsito, tipo de
depdsito y clase de depdsito, proteccién, n® de vasos, material de

revestimiento y/o construccidn, coordenadas.
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e« RED DE DISTRIBUCION: denominacién, municipio/s de
ubicacién, entidad gestora, tipo de red, km de red, dotacion,
materiales y km instalados, diametros de tuberia con los km

instalados.

Se completa esta informacion con lo elaborado por el grupo de trabajo
de los Planes Sanitarios del Agua que incorporan la informacidon que se

cita en los siguientes apartados.

2.1.- FICHAS

Se han elaborado fichas para las diferentes etapas que conforman un
sistema de abastecimiento. Las Etapas constan de fichas teniendo
éstas sus diferentes Eventos junto a sus Peligros Potenciales,
estableciéndose en cada uno de los Eventos que forman parte de la
ficha un valor de gravedad y otro de probabilidad. Con ambos valores
se elabora una matriz de riesgo de la ficha y se tomara el valor maximo

de riesgo, de acuerdo con el principio de prevencién.
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El nimero de fichas y Eventos contemplados en cada etapa es el
siguiente (Tabla 1):

NUMERO DE
FICHAS Y
EVENTOS DE

CADA ETAPA

Tabla 1. Numero de fichas y eventos de cada etapa en la herramienta de ayuda.
A continuacién, se describe el modelo de la ficha (Tabla 2).
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MODELO FICHA
RECURSOS /
CAPTACION /
ETAPA
TRATAMIENTO /
DEPOSITO / RED
FICHA FICHA 1
EVENTO EVENTO 1.1 GRAVEDAD
Descripcion breve de
los peligros
potenciales,
parametros o grupos
Peligros

] de parametros que
Potenciales
pueden estar
afectados y/o tener
incidencia sobre la

salud.

) Medida inmediata vy
Causa Deteccion Medida preventiva
correctora

1. Causa 1

2. Causa 2

3. Causa 3

Tabla 2. Ejemplo de ficha del documento de ayuda a la elaboracién del PSA.
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NOTA:

el

anexo

se encuentran las fichas

correspondientes a las diferentes etapas.

2.2.- GRAVEDAD

Criterios Generales

Niveles de Gravedad. Se establecen 5 niveles de Gravedad, que van

desde Insignificante, con valor 1 a "Muy Grave” con valor 5 (Tabla 3).

Incumplimiento Parametros del RD 140/2003. Se asigna un valor de

Gravedad por incumplimiento del Valor Paramétrico de cada uno de los

parametros cuyo cumplimiento estd establecido en el RD 140/2003.

Cuando el parametro derivado del evento que se esté considerando

pueda colocarse fuera de este rango medio, la Gravedad se valora con 1

(Tabla 4).
Gravedad Nivel Valor Parametros
Insignificant Cloruro, Color, Conductividad, pH, Sabor,
1 1 .
e Sodio, Sulfato
Aluminio, Amonio, COT, Cloro combinado
(incluido la ausencia), Cloro libre (incluida la
Leve 2 2 . .
ausencia), Hierro, Manganeso, Olor,
Oxidabilidad, Rec. Colonias
Antimonio, Bact. Coliformes, Boro, Cadmio,
Moderada 3 4 Cianuro, Cobre, Fluoruro, Niquel, Nitrato,
Nitrito, Plomo, Selenio, Turbidez
1,2-dicloroetano, Acrilamida, Arsénico,
Benceno, Bromato, Cloruro de vinilo, Cromo,
Grave 4 8 Epiclorhidrina, Mercurio, Microcistina, Tri-

tetracloroeteno, THMs, DIT, Alfa total, Beta
resto, Tritio
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Muy Grave 5 16 BaP, C Perfringens, Enterococo, E. coli, HPA,
Plaguicidas

Tabla 3. Niveles de gravedad
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Parametro Gravedad

Escherichia coli
Enterococo

Clostridium perfringens (incluidas las esporas)

Antimonio
Arsénico
Benceno
Benzo(a)pireno
Boro

Bromato:

10 Cadmio

11 Cianuro

12 Cobre

13 Cromo

(] {os] ENI 2] [42] I IV I TNT o

14 1,2-Dicloroetano

15 Fluoruro

16 Hidrocarburos Policiclicos Aromaticos (HPA)
17 Mercurio

18 Microcistina

19 Niquel

20 Nitrato

21 Nitritos

22 Total de plaguicidas
23 Plaguicida individual
24 Plomo

25 Selenio

Trihalometanos (THMs): Suma de:

26 - Cloroformo

- Clorodibromometano

- Bromodiclorometano

- Bromoformo

27 Tricloroeteno + Tetracloroeteno:
28 Acrilamida

29 Epiclorhidrina

30 Cloruro de vinilo

31 Bacterias coliformes

32 Recuento de colonias a 22 °C

33 Aluminio

34 Amonio

35 Carbono Organico total

36 Cloro combinado residual (Incluyendo ausencia del mismo)
37 Cloro libre residual (Incluyendo ausencia del mismo)
38 Cloruro

39 Color

40 Conductividad

41 Hierro

42 Manganeso

43 Olor

44 Oxidabilidad

45 pH :

46 Sabor

47 Sodio

48 Sulfato

49 Turbidez:

50 Dosis indicativa total
51 Tritio

52 Actividad a total

53 Actividad b resto

BIRIB B[R [R[RIRININININ[RIRIRININININININ W B A A S A wwIwwwhA (O8] 24 B [0V [OV] (OS] BN (V] ) B B (M)

Tabla 4. Gravedad aplicada a cada parametro legislado por incumplimiento de

sus valores paramétricos.
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2.3.-PROBABILIDAD

En la Tabla 5, se califica la probabilidad de que se produzca el evento
gue dara lugar al peligro, en funcidon del nUmero de veces que ocurre en
la Z.A.

Probabilidad Nivel | Valor Ocurrencia
Muy improbable 1 1 Ha ocurrido 1 vez en los 5 ultimos afos
Improbable 2 2 Ha ocurrido 1 vez en los 2 ultimos afos
Medio 3 4 Ocurre 1 vez al aio
Probable 4 8 Ocurre entre 1 y 4 veces al afio
Muy probable 5 16 Ocurre mas de 4 veces al afo

Tabla 5. Gradacidon de la probabilidad de que se produzca un evento.

2.4.- RIESGO

A continuacion, se presenta la matriz de evaluacién de riesgo
semicuantitativo (Tabla 6), que tiene en cuenta el producto de la
probabilidad por la gravedad del evento. Se considera en este caso que
un valor superior a 16 indica que el peligro es significativo y que deben

tomarse medidas preventivas adecuadas para minimizarlo o eliminarlo.

Gravedad
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Insignificante| Menor | Moderado | Severo |Grave

1 2 8 16
P |[Muy improbable 1 1 2 8 16
r Improbable 2 2 4 16 32
0 |Medio 4 4 8 16
b Iprobable 8 8 16 32
a
b
il
I [Muy probable 16 16 32 64
d
a
d

Tabla 6. Matriz de evaluacién de riesgo semicuantitativo

2.5.- APLICACION DE LOS PSA

El RD 902/2018, establece la obligatoriedad de elaborar e implantar el
PSA en aquellas zonas de abastecimiento con mas de cincuenta mil
habitantes. Para las menores de cincuenta mil habitantes podra ser

optativo por parte de los Gestores, sin perjuicio de lo que disponga la

autoridad sanitaria en el ambito de sus competencias.

La OMS y la UE sehalan que para abastecimientos muy pequenos

menores de 500 habitantes, habria que hacer una sistematica especifica

para ellos.
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El grupo de trabajo considera que puede ser la misma sistematica, pero

con menos eventos.
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PARTE 11

ANALISIS DE PELIGROS Y EVALUACION DE RIESGOS
QUIMICOS Y MICROBIOLOGICOS

1.- INTRODUCCION

Los primeros trabajos desarrollados para los PSA se enfocaron al ambito
microbioldgico, dado que desde el punto de vista sanitario se considera
mas importante el riesgo asociado a los brotes hidricos por la
inmediatez del riesgo asociado (muy extendidos en los paises
subdesarrollados), frente a los problemas asociados al riesgo quimico,

gue habitualmente derivan en efectos téxicos por acumulacion.

La forma en que se gestionan los riesgos dentro de la sociedad se
formula dentro del area de andlisis de riesgos, que incluye tres
componentes:

o evaluacion de riesgos,

e  gestion de riesgos y

. comunicacién de riesgos (Haas et al., 1999).

Estos estan altamente interrelacionados y se deben trabajar juntos para

un adecuado analisis de riesgo.

La evaluacion de riesgos se define como la caracterizacion cualitativa

o cuantitativa y la estimacion de los posibles efectos adversos para la
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salud asociados con la exposicidon de individuos o poblaciones a peligros

(compuestos quimicos o agentes microbianos).

La evaluacién de riesgos se divide en cuatro etapas (CAC, 1999):

¢ identificacién de peligros,

e evaluaciéon de la exposiciénde la poblacidn y las vias, cantidad y
duracién de la exposicién;

e evaluacion de dosis-respuesta, y

e caracterizacion del riesgo

La gestion de riesgos es el proceso para controlar riesgos, sopesar
alternativas y llevar a cabo la seleccidén de las acciones mas apropiadas,
contabilizar la evaluacion de riesgos, establecer valores e incluir
aspectos relacionados con ingenieria, economia, cuestiones juridicas vy

politicas.

La comunicacion de riesgos es la comunicacion de riesgos a
gerentes, partes interesadas, funcionarios publicos, y al publico. Incluye

la percepcién publica y la capacidad de intercambiar informacion.

El documento desarrolla el primero de los componentes: la evaluacion
de riesgos. Inicialmente se basa en el desarrollo de medidas asociadas
al riesgo microbiolégico (Haas, 1983), que se recogen mas tarde en
diferentes documentos de la OMS y que se actualizan mediante la
definicién de tres tipos de aproximaciones para la evaluacién del riesgo
microbioldgico(OMS, 2016) (Figura 1):

o Inspeccién sanitaria

o Evaluacién semicuantitativa (matriz de riesgos)
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o Evaluacién cuantitativa del riesgo (QRA), microbioldgico
(QMRA), adaptable a la evaluacion del riesgo quimico
(QCRA).

La evaluacion cuantitativa implica la necesidad de datos, los maximos
disponibles y de un espacio de tiempo que represente un periodo

homogéneo en el proceso de tratamiento.
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Screening In depth

LEVEL OF KNOWLEDGE AND RESOURCES

LEVEL OF DETAIL IN REQUIRED INFORMATION
UNDERSTANDING OF HAZARDS & CONTROLS
LEVEL OF EVIDENCE BASE IN RISK ASSESSMENT

Figura 1. Aproximaciones al estudio del riesgo microbioldégico (OMS 2016).

La evaluacién mediante la aproximacion del QMRA se desarrolld de
manera previa a la QCRA. El QMRA representa un enfoque formal y
cuantitativo de evaluacidon de riesgos que combina conocimiento
cientifico sobre la presencia y naturaleza de patdgenos, su destino
potencial y transporte en el ciclo del agua, las rutas de exposicion en los
humanos y los efectos en la salud que pueden resultar de esta

exposicion, asi como el efecto de barreras naturales, de ingenieria vy
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medidas de higiene (Figura 2). Todo este conocimiento se combina en
una sola evaluacién que permite un manejo basado en la evidencia,
proporcionado, transparente y coherente del riesgo de transmisién de

enfermedades infecciosas transmitidas por el agua.

El QMRA se ha desarrollado como una disciplina cientifica en las ultimas
dos décadas y se ha incluido en las directrices relacionadas con el agua
de la OMS, como parte de los planes sanitarios del agua y en la normas
internacionales relacionadas con la gestion del riesgo en las aguas de
consumo (UNE15975-2).

Los modelos mas comiUnmente aplicados dentro de QMRA se basan en
la teoria de un “solo golpe” ("One-Hit Model”): donde se supone que
cada particula de patdégeno ingerido actua independientemente y tiene
una probabilidad individual de causar infecciéon (Haas, 1983; Teunis y
Havelaar, 2000). Esta asuncion diferencia el QMRA del QCRA, en la que
la toxicidad se asocia a efectos a medio y largo plazo, basados en la

acumulacion del toéxico.

Quantitative Scientific Data QMRA Water Safety Management

Pathogen occurrence ( ™y * |mproved system understanding

Pathogen persistence - _ri:.k drivers
Barrier efficacy . ® - information needs
Exposure 9 * Decision support

- critical limits

Infectivity al lim
Individual susceptibility 9 > - prioritization
Disease impact 1 * Regulatory targets

Figura 2. Relacion entre la informacion microbioldgica, el QMRA vy la gestidn del riesgo
sanitario (OMS 2016). En la parte izquierda se hace referencia a la informacion

utilizada y en la derecha, el resultado de aplicar el QMRA.

Debe tenerse en cuenta que aunque los riesgos calculados pueden
compararse con un objetivo de salud, no significa que sean los

resultados reales de la enfermedad, sino que el cdlculo proporciona una
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probabilidad de que la enfermedad pueda ocurrir a través del sistema

de distribucién del agua de consumo.

La escala de tiempo en la que se expresa el riesgo puede diferir, desde
los eventos de exposicion unica, puntual, a todas las exposiciones a lo

largo de un periodo, por ejemplo un afio.

En la cuantificacion del riesgo pueden incluirse determinados factores a
tener en cuenta para su ponderacion ajustada a la poblacidn estudiada,
como la probabilidad de infeccion, la probabilidad de enfermedad, la
carga de la enfermedad, el nimero esperado de casos de enfermedad o

los anos de vida ajustados por discapacidad (AVAD o DALY).

NOTA 1: Carga de la enfermedad: es la medida de las
pérdidas de salud ocasionadas por las consecuencias mortales
y no mortales de las enfermedades y lesiones en una
poblacidn

NOTA 2: Afos de vida ajustados por discapacidad (AVAD o
DALY por sus siglas en inglés): es una medida de carga de la
enfermedad  global, expresado como el numero
de anos perdidos debido a enfermedad, discapacidad o muerte

prematura.

El DALY es la métrica utilizada en las directrices de la OMS para la carga
de salud comunitaria general. Los DALY tienen la ventaja de permitir
gue se asigne una ponderacion a las enfermedades que conducen a
resultados de salud mas graves y la comparacién de diferentes tipos de

riesgos para la salud.
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Es importante incluir la variabilidad (dispersiéon natural en un sistema,
como las concentraciones de patdgenos en un rio) y la incertidumbre
(falta de comprension y / o incapacidad para medir) en todos los pasos

de la caracterizacion del riesgo.

Las fuentes de incertidumbre en QRA incluyen la extrapolacion de los
datos de dosis-respuesta, las limitaciones de los métodos de deteccion

de y las estimaciones de exposicion.

La caracterizacion del riesgo es determinista o puntual (lo que significa
que se usan valores unicos (minimos, medios, maximos...) para
describir las variables utilizadas en el modelo o bien estocastica o
probabilistica (lo que significa que se utilizan distribuciones estadisticas

para describir las variables utilizadas en el modelo).

En una QRA determinista, las estimaciones de cada una de las variables
del modelo en la evaluacion de la exposicidn y los efectos se

seleccionan y combinan para calcular el riesgo de salud resultante.

En un QRA probabilistico, las distribuciones estadisticas se utilizan para
describir las variables del modelo, lo que refleja la naturaleza
estocastica (variable / incierta) de la mayoria de las variables del
modelo de manera mas apropiada. Para determinar cémo la variabilidad
y la incertidumbre en la informacién en los pasos individuales de la
evaluacion del riesgo afectan la estimacién general del riesgo, se puede
utilizar el analisis de sensibilidad incorporando el analisis probabilistico.
El riesgo para la salud se calcula combinando las distribuciones
estadisticas, utilizando simulaciones con el método de Monte Carlo
(EPA, 1997; Haas, Rose & Gerba, 2014).
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Dado que la aproximacion estocastica es mas compleja, se propone en
este documento hacer una evaluacion inicial con estimaciones
puntuales de cada variable de entrada con sus valores: mas probable,
mejor o peor para cada caso. Los limites de los resultados de riesgo
informaran si es necesario un analisis mas detallado. Por ejemplo, si
considerando el escenario mas desfavorable para todas las variables de
entrada el resultado de la evaluacidon cuantitativa del riesgo se
considera aceptable, entonces es razonable suponer que el proceso es
seguro y no es necesario realizar un analisis adicional. Sin embargo, si
todas las variables de entrada estan dentro de sus valores mas
probables y el resultado indica un riesgo sanitario elevado, entonces
serd necesaria una gestion del riesgo adecuada para minimizarlo o
eliminarlo. Alternativamente, si el analisis del valor del punto arroja un
resultado cercano al objetivo, entonces se justifica un analisis basado
en distribuciones (aproximacion estocastica) para explorar con mas

detalle la variabilidad del riesgo y obtener un resultado mas preciso.

A pesar de que la metodologia empleada para la evaluacién Quimica
(QCRA) y Microbioldégica (QMRA) comparte aspectos muy importantes,
la necesidad técnica de adaptarla a escenarios diferentes, recomienda
establecer unos apartados diferenciados. Ambas aproximaciones
requieren datos actualizados y por ello su evaluacién debe ser
periddica, retroalimentando el modelo con los nuevos resultados

obtenidos en el control planificado de cada abastecimiento.

Desde el punto de vista metodoldgico, los peligros quimicos se evaluan
en funcién de su posible efecto “cancerigeno” o “no cancerigeno”,
mientras que los peligros microbioldgicos, establecen diferencias para

tres tipos de microorganismos: bacterias, virus y protozoos (Figura 3).
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PELIGROS IDENTIFICADOS
:SE DISPONE DE LOS
NO QRA MO DATOS NECESARIOS? ]

v v
PELIGROS QUIMICOS PELIGROS
(QCRA) MICROBIOLOGICOS (QMRA)
EFECTO NO EFECTO [ BACTERIAS ][ VIRUS ] PROTOZOOS
CANCERIGENO CANCERIGENO

Figura 3. Diagrama evaluacién del peligo mediante el método cuantitativo.

El presente documento incluye en el anexo II una sencilla herramienta, que
permite el calculo del QRA tanto para peligros quimicos (QCRA) como
microbioldgicos (QMRA), de manera simple, en formato hoja de calculo. El
objetivo es que el gestor pueda evaluar el riesgo asociado a la presencia en
su abastecimiento de contaminantes quimicos o microbioldgicos en funcion
de los datos de que disponga tanto a nivel del parametro analizado como
de la poblaciéon estudiada. Esta informacidén debe ayudar a elaborar los PSA
de acuerdo con las caracteristicas de la Z.A., revisarlos y actualizarlos

periddicamente.

Pagina 35 de 121



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

2.- EVALUACION CUANTITATIVA PUNTUAL DEL RIESGO
QUIMICO (QCRA): SUBSTANCIAS CANCERIGENAS Y NO
CANCERIGENAS

2.1.-OBJETIVO

El objetivo de este apartado es detallar los pasos, la documentacion
utilizada y las suposiciones realizadas para la evaluacion cuantitativa del

riesgo quimico (QCRA) referentes a la presencia de compuestos:

e Cancerigenos

e No cancerigenos

en el agua de consumo.

Este tipo de evaluacidon se basa mas en criterios toxicoldgicos que en la
legislacién vigente. Desde este punto de vista es mas exigente y
objetivo. De esta manera puede darse el caso de que un compuesto
incluido directamente en la legislacion de agua de consumo no haya
superado nunca el valor paramétrico, pero que sin embargo su
presencia sea finalmente evaluada como con riesgo en el agua de

consumo y deban tomarse medidas para su reduccién o eliminacion.

Debe tenerse en cuenta que en la evaluacion de los compuestos no
cancerigenos, se incluyen también los parametros con efecto

cancerigeno conocido, por dos motivos:
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i Un compuesto clasificado como cancerigeno, puede ser
toxico a determinados niveles aunque no comporte

directamente efecto carcinogénico.

ii. Determinados compuestos clasificados como
cancerigenos estan en fase de estudio y no se dispone todavia
de valores de caracterizacién como el SF (Slope Factor),
necesario para su evaluacién cuantitativa, pero si se dispone
de su RfD (dosis de referencia) utilizada para el resto de

A\Y

compuestos quimicos (agrupados bajo el término de “no

cancerigenos”) (ver mas adelante apartado 2.2.3.).

2.2.-EVALUACION DEL RIESGO

Para la realizacion de la valoracidn cuantitativa del riesgo quimico
(QCRA) asociado a la presencia de compuestos y sustancias de origen
guimico (presentes en el agua de forma natural o por adiciéon de
productos durante el tratamiento) y que pueden producir diferentes
efectos nocivos (con especial enfoque a los compuestos cancerigenos),
se siguen las recomendaciones establecidas en las guias internacionales
de la EPA (2001, 2005) y OMS (2007 y 2010).

Debe tenerse en cuenta que el andlisis cuantitativo necesita disponer de
datos analiticos durante un periodo amplio de tiempo, a lo largo del cual
el proceso haya sido estable. Una vez calculado, puede actualizarse
periddicamente para incluir nueva informacion como nuevos datos, o
nuevos conocimientos sobre la capacidad de reduccién de un

determinado compuesto con alguna de las etapas del proceso.
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De acuerdo con el documento, la evaluacidon del riesgo se basa en la

realizacion de 4 etapas:

- ETAPA 1. Identificacion del peligro, donde se realiza una
descripcién de las posibles sustancias que pueden suponer un riesgo
para la poblacion presentes en la Z.A., asi como una breve descripcion

de su efecto tdxico, cancerigeno o no, sobre la salud.

- ETAPA 2. Evaluacion de la dosis de exposicion, donde se describe
la metodologia y los datos utilizados para calcular la dosis de una
determinada sustancia atendiendo al consumo de agua potable ingerida.
En este apartado se deberian utilizar datos reales de las
concentraciones de cada sustancia encontradas en el agua a la salida
del punto de produccién y/o en la red de distribucidén (datos reales del
gestor o bibliograficos), asi como suposiciones conservativas sobre el

volumen de agua ingerido y el peso de la poblacién.

- ETAPA 3. Relacion dosis-respuesta (Evaluacion de los efectos).
En esta etapa se valora el riesgo asociado a una respuesta (afectacion
de algun 6rgano vital, sintomatologia, enfermedad o muerte) en funcién
de una dosis conocida de un contaminante quimico, calculado en la
etapa anterior. La dosis calculada tiene en cuenta parametros
establecidos en estudios epidemioldgicos que se extraen de bases de
datos internacionalmente aceptadas, como l|la denominada "“IRIS”

(Integrated Risk Information System) de la EPA.

NOTA: IRIS: Sistema Integrado de Informacion de Riesgos.

Es una base de datos de la EPA que identifica y caracteriza
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los valores de toxicidad de riesgo de cancer y los peligros
para la salud que no son cancerigenos de los compuestos

quimicos que se encuentran en el ambiente.

NOTA: También existen otras fuentes bibliograficas como la
HEAST(Health Effects Assessment Summary Tables), o la
EPA-NCEA ambas también de la EPA o las canadienses HC
(Health Canada, 2007)

- ETAPA 4. Caracterizacion del riesgo. La informacion sobre la dosis
de exposicion y los efectos sobre la salud, obtenida en las etapas
anteriores, se combinan para generar una medida cuantitativa del

riesgo que debe valorarse por el gestor de la Z.A.

2.2.1.- ETAPA 1. Identificacion del peligro

Aunque existen evidencias claras de que cierto numero de
contaminantes quimicos pueden causar efectos adversos en la salud de
las personas como consecuencia de una ingesta prolongada de agua de
consumo, soélo una proporcion muy pequefa de ellos pueden estar
presentes en la misma, procedentes de varias fuentes, asociadas

normalmente a contaminaciones de tipo puntual o difuso.

En general, hay dos causas asociadas a la presencia de peligros de tipo
guimico en el agua de consumo. Cada una de ellas requiere de una

gestion especifica:
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e Los peligros derivados fundamentalmente del agua en origen.
Estos se controlan, por ejemplo, mediante la seleccion del agua
de origen, el control de su contaminacion puntual o difusa,
diseflando etapas en el tratamiento que actuen como barreras
ante el peligro o, en Uultima instancia, haciendo diluciones

mediante mezclas con otras aguas de mejor calidad.

e Los peligros procedentes de materiales y sustancias quimicas
utilizados en la produccion y distribucion de agua de consumo que
se controlan optimizando los procesos (dosis, seleccion de
reactivos,...) o especificando las caracteristicas de los materiales o
productos utilizados para demostrar que son aptos para su uso en

el proceso de potabilizacién.

A nivel de identificacion del peligro, se deben tener en cuenta los
parametros de seguimiento analitico de los que habitualmente se
dispone en entrada y salida de los puntos de produccion y en las redes
de distribucién. Dado que para la evaluacién es necesario disponer de
un volumen importante de datos, en el caso de la red de distribucion
pueden agruparse los diferentes puntos de muestreo con datos, cuando
pertenezcan a la misma Z.A. o (dependiendo del sistema del gestor)
pueden incorporarse a los correspondientes a la salida del punto de

produccion (salida ETAP,...)

Debe escogerse un periodo de datos, lo mas amplio posible pero
siempre que refleje la calidad del agua producida mediante el
tratamiento actual. Cuando se hayan incluido etapas de mejora que

afecten especificamente al pardmetro evaluado, se tomaran los datos
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recogidos con posterioridad, que se deben corresponder con el periodo

mas actualizado.

En general de acuerdo con el Art. 1 del RD140/2003, se debe disponer
de informacion suficiente de todos aquellos compuestos que puedan
estar de manera probable en el abastecimiento, estén o no incluidos en
las tablas del Anexo I de dicho RD. De esta manera pueden utilizarse
datos propios o bibliograficos de la captacién o de las distintas etapas
del proceso. La informacion analitica propia puede provenir de analisis
planificados con la frecuencia establecida en la reglamentacidon o bien
de estudios de seguimiento o de I+D+i, en los que suelen englobarse
andlisis relacionados con nuevos compuestos (emergentes,

subproductos de la desinfeccidn...).

Para tener un valor paramétrico de referencia pueden utilizarse los
valores extraidos del anexo del RD140/2003. Para los parametros no
incluidos se pueden utilizar los valores descritos a la lista de
contaminantes de la EPA National Primary Drinking Water Regulations
(EPA 2006) o de las recomendaciones de la lista de seguimiento

elaborada y actualizada por la Comision Europea (2018).

2.2.2.- ETAPA 2. Evaluacion de la exposicion

El objetivo de la evaluacién de la exposicién, es obtener un calculo
realista de la dosis de exposicién a una determinada sustancia, en
funcidon de las diferentes variables que pueden verse afectadas en el

calculo de la ingesta.
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Para valorar cuadl es la concentracion de las sustancias a las que estan

expuestas la poblacién, se utiliza la formula,

Dosis estimada diaria= (C x10"(‘PR) x FxV )/P
siendo:
- C es la concentracion de la sustancia presente en el agua (mg/L),

-~ DR es el valor de reduccién/eliminacién de la sustancia a lo largo

del tratamiento (unidades logaritmicas, ulogs),
- F es el factor de absorcién (valores de 0 a 1),

- V es el volumen de agua que consume una persona por dia
(L/hab. dia) y

- P es el peso medio de un individuo de la poblacién (kg).

De esta manera, debe recopilarse de datos internos o de fuentes

bibliograficas, la informacién adecuada para dar respuesta a la formula.
Asi:
e C: Concentracion de la sustancia

Para los calculos de la evaluacién del riesgo, se pueden utilizar los
valores promedio (media aritmética) para cada una de las sustancias
analizadas consideradas. También puede hacerse una aproximacién con

el valor maximo o con el percentil 95%.

Idealmente los datos a utilizar son los del compuesto en el agua
producto. Los abastecedores suelen disponer de datos del recurso y del
producto al menos de los parametros incluidos en la legislacién vigente.

Sin embargo es mas dificil disponer de parametros en el agua producto
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otros compuestos como compuestos emergentes,

nuevos

subproductos de desinfeccion,... En estos casos para los compuestos de

los que se disponga de datos en el recurso y no en el producto, se

utilizaran éstos y se evaluara su reduccién a lo largo del proceso.

NOTA: En un andlisis semicuantitativo, cuando un
parametro no tiene valor (valor 0 o inferior al LOQ), se
considera que no se ha dado. En el andlisis cuantitativo se
aplica (voluntariamente) el principio de prevencion y se
considera que todos los analisis tienen un valor igual al
LOQ. De manera que la "n” empleada es mayor. Asi para
los parametros analizados para los que no se tenga valor,
que se corresponderian con "no detectado”, se puede usar
el valor correspondiente al “limite de cuantificacion” o en

su defecto el “limite de deteccion”.

e DR: valor de reduccion/eliminacion

Si no se dispone de datos directos de agua final del proceso (agua

potable), se utilizaran datos del recurso y se aplicara el DR que indica el

valor de reduccién de la substancia a lo largo del tratamiento. En el

caso de los compuestos quimicos, en el proceso de potabilizacidén, suele

haber determinadas etapas que reducen su presencia: dosificacion de

carbon activo en polvo (CAP), coagulacién-floculacion, filtracién por

carbon activo en grano (CAG), oxidacidn, membranas,...

El DR puede provenir de datos propios obtenidos de estudios en el

proceso o de informacién bibliografica. Debe tenerse en cuenta:
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e Si se dispone de datos de agua producto (por tanto ya

potable), se aplicaran directamente y por tanto el DR=0.

e Si no se dispone de datos de agua producto, puede aplicarse
el DR real del proceso si se conoce, o bien, aplicando el principio
de prevencion (peor de los casos), se puede utilizar un valor de
DR=0, que significa que el tratamiento no tiene ninguna etapa
especifica para reducir o eliminar un peligro relacionado con un

parametro dado.

NOTA: Inicialmente este factor proviene de los estudios
de reduccion de caracter microbiolégico y por tanto se

expresan en unidades logaritmicas, ulogs.

En la bibliografia pueden encontrarse datos relacionados con Ia
capacidad de reduccion de determinadas etapas del tratamiento frente a
un determinado compuesto o microorganismo (OMS, 2016). A efectos
del célculo se considera que los efectos de reduccidon de etapas en serie
son sinérgicos, y por tanto el DR sera la suma de los DR de las distintas

etapas consideradas.

Debe destacarse la importancia en los ultimos anos del control del
proceso mediante sistemas de control analitico “on line”. Este tipo de
control genera una gran cantidad de informacién que debe ser analizada
para evaluar el DR de una determinada etapa. Para ello se deben
generar, conservar y analizar el nimero de datos necesario acorde con

la capacidad de reduccion esperada de la etapa.

e F: Factor de absorcion
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No existe mucha informacién sobre el factor de absorcién de cada
compuesto por la poblacién. Es conocido que no todas las sustancias
son absorbidas del mismo modo ni con la misma eficiencia por el cuerpo
humano. En muchos casos la sustancia puede ser expulsada del
organismo sin ningun tipo de afectacion sobre el 6rgano diana o a veces
pueden quedar restos o productos de degradacién que pueden afectar a
la salud. No obstante si no se dispone de un dato concreto, aplicando de
nuevo el principio de prevencion se puede utilizar F=1, es decir
suponer que todo el compuesto se absorbe, situacidn que se

corresponderia con el peor de los escenarios.

e V: Consumo de agua

Cada gestor deberia conocer el consumo de agua potable ingerida por la
poblacién de su ZA. No siempre es facil conseguir este dato, dado que
la medida de la dotacidén de agua distribuida a un sector de la poblacion

incluye otros usos domeésticos.

Si se recurre a datos bibliograficos para el desarrollo del modelo
puntual, se observa que el valor es muy variable (Mons y col, 2007).
Asi, se puede utilizar el valor del consumo de agua potable directa del
grifo de la poblacidn recomendados por la OMS de 2 litros por
persona/dia. En este caso, se trata de un valor muy conservativo ligado
a la dotacion de abastecimiento, pero en nuestro entorno, hay que
valorar que parte de la poblacion no bebe exclusivamente agua del
grifo, sino otro tipo de agua (embotellada, tratada por procesos
unitarios en los mismos hogares) u otros tipos de bebidas (zumos, tés,

cafés, refrescos, bebidas alcohdlicas, etc.).
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De esta manera, alternativamente puede utilizarse el valor del consumo
de agua recomendados por la EPA (2006) y por Schjiven y col. (2014),

de 1,3 litros/persona/dia.

e P: Peso poblacional

Este valor es necesario para el cdlculo de la dosis estimada diaria de la
sustancia por parte de la poblacion. Segun datos del INSHT (Carmona,

2001), el peso normal en Espafia se situa en 70,14 kg +12,7.

NOTA: Los valores de V y de P escogidos corresponden a
valores medios poblacionales. Ambos pueden modificarse en
el calculo para adecuarlo a una determinada poblacién o a
una Z.A.. Asi, si se quiere hacer un estudio en poblaciones
concretas como por ejemplo nifios o ancianos, ambos

valores pueden ajustarse adecuadamente.

El diagrama de flujo de la Figura 4 resume esta etapa, que a este nivel
es equivalente para la evaluacion tanto de parametros quimicos como

de bioldgicos.
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DATOS en agua
consumo (Q/B)

\ 4
DIRECTOS AGUA EXTRAPOLADOS
PRODUCTO (Q) (Q/B)

A4 A4

RECURSO (Q/B) MODELOS (B)

I |
v

EFECTO DEL TRATAMIENTO
|

/

AJUSTES ESPECIFICOS (Q/B)

\

Ajuste poblacional

/

Dosis estimada diaria

Figura 4: Esquema de la etapa. Valido tanto para la evaluacion de parametros

quimicos (Q) como de bioldgicos (B).

2.2.3.- ETAPA 3. Relacion dosis-respuesta (Evaluacion de los

efectos)

En el marco de la evaluacidon de riesgo quimico, la fase de evaluacion de

los efectos (dosis-respuesta) es una de las fases mas complicadas y se
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encuentra limitado por la falta de informacién (pocos estudios

epidemioldgicos, casos de estudios poco documentados, etc.).

En esta fase, lo que se pretende, es valorar/relacionar los riesgos de
una respuesta (afectacion de algun organo vital, sintomatologia,
enfermedad o muerte) en funcion a una dosis conocida de un

contaminante quimico.

En esta etapa del calculo del riesgo quimico debe diferenciarse si el

A\Y

compuesto estda clasificado como no cancerigeno” o como

“cancerigeno”.

A) NO CANCERIGENOS

En el caso de los compuestos quimicos “no cancerigenos”, para obtener
la relacidon entre el efecto de la dosis de los diferentes contaminantes
presentes en el agua y la respuesta “adversa” que puedan representar
para la poblacion humana, se han tenido en cuenta los valores de RfD
(Reference Dose) publicados en la base internacional IRIS (2018).
Este valor hace referencia a la dosis maxima permitida. EI consumo
continuo de estas dosis de referencia (RfD) a lo largo de toda la vida del
individuo (incluyendo subgrupos sensibles), no tiene que producir

ningun tipo de efecto adverso (EPA, 1993).

La dosis de referencia se expresa generalmente en unidades de

miligramos por kilogramo de peso corporal por dia (mg/kg/dia).

A medida de que la dosis de exposicidn a las diferentes sustancias
superen la dosis de referencia, la probabilidad de efectos adversos en
un ser humano aumentara. Sin embargo, no se tiene que concluir
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categdéricamente que todas las dosis por debajo de la dosis de
referencia son "aceptables" (o estaran libres de riesgo) y que todas las
dosis superiores a la dosis de referencia son "inaceptables" (o daran
lugar a efectos adversos). Uno de los problemas es que no existen
valores de RfD para todas las sustancias valoradas debido a la falta de
informacion cientifica o insuficiente para poder valorar una dosis de
referencia segura para la poblacidn. En este sentido la base de datos de
referencia se actualiza continuamente en funcién de la informacion

disponible.

NOTA: En en anexo III se encuentra una lista de los
valores de RfD para los compuestos quimicos mas

habituales

B) CANCERIGENOS

Para las sustancias cancerigenas, al contrario del caso de las sustancias
con efecto no cancerigeno, se considera que no existe un nivel de
exposicidon que no lleve asociada una probabilidad, por pequefa que

sea, de desarrollar una respuesta cancerigena.

Para estos casos la expresiéon de la potencia toxica del contaminante se
realiza a través del "factor de potencia de cancer" o factor de
pendiente (en inglés Slope Factor, SF), que indica el incremento en la
probabilidad de desarrollar un cancer, a lo largo de una vida, por la
exposicion crénica a una dosis unitaria de un determinado

contaminante.

Este valor es la pendiente de la curva que representa la relacidn entre
la dosis y el riesgo de sufrir cancer (percentil 95) atendiendo a una vida

de exposicibn a un determinado agente quimico (Figura 5). Esta
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estimacién, normalmente en unidades de proporcién (de una poblacién)
Se reserva para exposiciones que correspondan a un riesgo inferior de 1

en 100, siendo el caso de los productos cancerigenos (EPA 2005).

Riesgo
de

cancer /;,~—| Slope Factor

Dosis (mg/kg/dia)

Figura 5. Relacidon entre el Riesgo de cancer y la dosis.
Interpretacion de la pendiente de la curva, SF (Slope

Factor).

Para el cdlculo de este valor SF para un determinado compuesto
cancerigeno, se utilizan modelos matematicos que extrapolan los
valores a partir de los datos correspondientes a curvas reales obtenidas
a dosis elevadas con animales experimentales o en casos de
exposiciones ocupacionales, para establecer la inclinacién (pendiente)
en el drea a bajas dosis. Esto permite establecer un valor de SF (sin
unidades) especifico para cada sustancia cancerigena y por cada via de
exposicion, referido a mg de dosis de exposicidén. Los valores de SF se
encuentran publicados en la base internacional IRIS, citada

anteriormente.

Como en el caso del RfD, no existen valores de SF para todas las
sustancias que se puedan valorar dentro de la identificaciéon de peligros
en el abastecimiento, dada la falta de informacidn cientifica o
insuficiente que permita valorar una dosis de referencia segura para la

poblacion.
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De esta manera para los parametros con efecto “cancerigeno”, sélo se
puede tener en cuenta para aquellos parametros de los cuales se
dispone de informacion del valor de su SF. El resto de parametros, se
deben evaluar atendiendo a su posible efecto toxico como si fuesen “no
cancerigenos” para los que se utiliza el valor de RfD, que esta mas

extendido.

NOTA: En en anexo 1V se encuentra una lista de los valores

de SF para los compuestos quimicos mas habituales

2.2.4.- ETAPA 4. Caracterizacion del riesgo

A) NO CANCERIGENOS

Con la informacién generada en las etapas anteriores, se puede evaluar
el riesgo asociado teniendo en cuenta las dosis diarias estimadas y las
dosis diarias permitidas (RfD) para cada contaminante valorado. Asi se
calcula el cociente de peligro HQ (Hazard Quocient), segln la formula

siguiente:

HQ= (Dosis estimada diaria (Dosis))/( Dosis diaria maxima
permitida (RfD))

Para llevar a cabo esta caracterizacién se han utilizado estimaciones
puntuales con dosis estimadas diarias a partir de concentraciones (C)

que suponen los:
e valores promedio y los

e valores maximos (que representan el peor escenario posible).
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Con la aproximacion puntual se pretende valorar, de una manera rapida

y muy conservativa, los valores de HQ correspondientes a cada

sustancia, de manera que se establece, segun la EPA que:
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Valores de HQ =1, indicardan que la exposicion al producto es
superior al valor de referencia y que la fuente del recurso, las vias
y las rutas de la exposicién tienen que valorar la necesidad de
aplicar nuevas medidas para reducir el riesgo hasta niveles

aceptables.

De esta manera, los HQ =1 no son probabilidades estadisticas de
gue ocurra un dafo. Ademas, el nivel de un posible efecto nocivo
no aumenta linealmente o en la misma medida en que los HQ
aumentan por encima de 1 para diferentes sustancias quimicas
porque los RfD generalmente no tienen la misma precision o
exactitud y, por lo general, no se basan en la misma gravedad del

efecto.

Por lo tanto, solo se puede decir que con exposiciones cada vez
mayores que el RfD, (es decir, HQ cada vez mayor que 1), el
potencial de efectos adversos aumenta, pero no se sabe cuanto.
Un HQ de 100 no significa que el peligro sea 10 veces mayor que
un HQ de 10. Ademas, un HQ de 10 para una sustancia puede no
tener el mismo significado (en términos de peligro) que otra

sustancia que resulta con el mismo HQ.

Valores de HQ < 1, indican que el nivel de exposicidén a través de
la ingesta de agua potable es inferior a los valores de referencia y

gue la exposicién al producto quimico a través del consumo de
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agua potable es improbable que produzca un efecto adverso en la

poblacion.

B) CANCERIGENOS

En el caso de los compuestos con efecto cancerigeno, se utiliza como en
el caso anterior la informacion generada en las etapas anteriores. De
esta manera la probabilidad de sufrir cancer se calcula mediante el
producto entre la dosis diaria de exposicién crénica y el factor de
potencia de cancer (SF). Este valor se conoce como el exceso de riesgo
de cancer de una vida (ELCR, Excess Lifetime Cancer Risk). ELCR es

un valor sin unidades que se calcula como el producto de:

ELCR= Dosis estimada diaria (Dosis) x Curva de potencial de
cancer (SF)

A partir de todas las variables descritas anteriormente, se calcula la
dosis de exposicion estimada diaria a la que esta sujeta la poblacion,
atendiendo al consumo de agua vy el indice ELCR en funcion del valor de
SF establecido en la base de datos de IRIS.

Para llevar a cabo esta caracterizacion se han utilizado estimaciones
puntuales con dosis estimadas diarias a partir de concentraciones (C)

(apartado 2.2.2) que suponen los:
e Vvalores promedio y los

« valores maximos (que representan el peor escenario posible).
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Con la aproximacion puntual se pretende valorar, de una manera rapida
y muy conservativa, los valores de ELCR correspondientes a cada

sustancia, de manera que se establece, segun la EPA que:

o Si ELCR >1x10* hay que reducir el riesgo, dado que puede

aumentar el indice de casos de cancer.

o Si 1x10“<ELCR<1x10°% hay que evaluar y estudiar las
acciones correctoras/oportunas, caso en caso en funcién costes,

poblacién expuesta y otras circunstancias de interés.

e Si ELCR < 1x10% es improbable que se produzca un efecto

cancerigeno en la poblacion.

2.3.-GESTION DEL RIESGO

La evaluacién cuantitativa es mas objetiva que la semicuantitativa que
se lleva a cabo mediante matrices de evaluacién de riesgo. Pero los
resultados obtenidos en la evaluacién cuantitativa deben también
ponderarse en funcidn de las asunciones que se han tenido en cuenta.
Entre ellas destaca el n® de valores empleados para cada parametro.
También debe tenerse en cuenta que el proceso seguido ha sido de
caracter conservativo. De esta manera cuando no se dispone de datos
concretos para los parametros de DR, F, V y P, se opta de manera
preventiva por reflejar los peores escenarios posibles. Asi se contempla
gue uno de los escenarios se corresponda con los valores maximos para
el parametro, factor que refuerza el principio de prevencion. En ese
escenario, cuando los resultados indiquen riesgo, deberia evaluarse por

técnicos expertos su posible efecto atendiendo a las caracteristicas de la
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poblacién abastecida, pudiéndose incluir en la gestién, medidas
especificas para reducir el riesgo o informacion relacionada con
subgrupos poblacionales vulnerables como :nifos pequefos, ancianos,
mujeres embarazadas y inmunocomprometidos (d6rgano trasplantes,
pacientes con cancer, pacientes con SIDA). Como habitualmente las
evaluaciones de riesgo se basan en modelos de dosis-respuesta de
estudios sobre salud adultos, los resultados pueden subestimar el riesgo

para estos grupos mas vulnerables.

Pagina 55 de 121



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

3.- EVALUACION CUANTITATIVA PUNTUAL DEL RIESGO
MICROBIOLOGICO (QMRA): BACTERIAS, VIRUS Y
PROTOZOOS.

3.1.-OBJETIVO

El objetivo de este apartado es detallar los pasos, la documentacion
utilizada y las suposiciones realizadas para la evaluacion cuantitativa del
riesgo microbioldgico (QMRA) puntual (deterministico) relacionado con
la presencia de microorganismos patoégenos de los grupos:

bacterias, virus y protozoos en el agua de consumo.

Este tipo de evaluacion se basa mas en criterios microbioldgico-
infectivos que en la legislacion vigente, en la que no se incluyen
directamente los microorganismos patdégenos sino otros de mas facil
determinacion y considerados como indicadores de presencia de
contaminacion microbiolégica, en la que puede incluirse el o los
organismos patdgenos, siendo desde este punto de vista un proceso

mas exigente y objetivo.

NOTA: El uso en este tipo de método, de microorganismos
patdégenos para el ser humano, es lo mas adecuado para
evaluar el riesgo de contraer una enfermedad, aunque sea
una metodologia mas complicada fundamentalmente por la

falta de datos en los abastecimientos.

En este escenario, el QMRA complementa la informacion
microbioldgica parcial, obtenida del seguimiento de los parametros

indicadores incluidos en la legislacién y permite con su desarrollo
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aplicaciones practicas en el disefio de los abastecimientos para
minimizar el riesgo asociado a la presencia de microorganismos a lo

largo del proceso (Semeets y col., 2010).

3.2.-EVALUACION DEL RIESGO

En el agua pueden existir diferentes tipos de microorganismos como
bacterias, virus y protozoos, como resultado de procesos naturales o
por la contaminacién de origen humana o animal. Algunos de estos
microorganismos son capaces de producir enfermedades en los seres
humanos una vez ingeridos, inhalados o0 mediante otros mecanismos de

transmision.

Aunque es imposible eliminar por completo el riesgo asociado, la
adopcion de un enfoque multibarrera y de un control sistematico desde
el punto de captacion hasta el grifo de los consumidores, puede
garantizar una reduccién significativa en el nUmero de microorganismos
finales presentes en el agua potable. Este enfoque incluye la proteccién
de la fuente agua (cuando sea posible), el uso de métodos de
tratamiento adecuados y eficaces, un buen estado de los sistemas de
distribucién y el control de calidad del agua potable. La evaluacién
cuantitativa del riesgo puede ayudar en la gestion de todo este proceso
(Thorwaldsdotter, 2006).

Asi, de manera analoga a como se ha llevado a cabo anteriormente
para los compuestos quimicos, se propone la realizacién de la
valoracion cuantitativa del riesgo microbiolégico (QMRA siguiendo las
recomendaciones establecidas en las guias internacionales de la EPA
(2001, 2005) y OMS (2004).

Pagina 57 de 121



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

Para evaluar este riesgo en base a un analisis cuantitativo, es necesario
disponer de datos analiticos durante un periodo amplio de tiempo, a lo
largo del cual el proceso haya sido estable. Una vez calculado, puede
actualizarse periddicamente para incluir nueva informacion como
nuevos datos, o nuevos conocimientos sobre la capacidad de reduccion
de un determinado microorganismo con alguna de las etapas del

proceso.

Debido a la elevada presencia de microorganismos presentes en el agua
captada (especialmente la de origen superficial) y la dificultad de
determinar los microorganismos patégenos, es dificil establecer un plan

de seguimiento para evaluar su presencia.

Hay que tener en cuenta que los métodos de deteccion disponibles en la
actualidad, no permiten el anadlisis de manera rutinaria de todos los
microorganismos que pueden estar presentes en el agua potable
tratada. Por ello, no existen valores maximos aceptables en el agua
potable para todos ellos, a pesar de que el articulo 5 del RD140/2003

dice:

"...el agua de consumo humano sera salubre y limpia cuando no
contenga ningun tipo de microorganismo, parasito o sustancia, en
cantidad o concentracion que pueda suponer un riesgo para la salud

humana...”

De esta manera la legislacién establece el control de la calidad
microbiolégica del agua mediante el anadlisis de ciertos

microorganismos indicadores de contaminacion de origen fecal como
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Escherichia coli, Enterococos, Clostridium perfringens 'y otros
indicadores de proceso como las bacterias coliformes y las bacterias

aerobias a 22°C presentes en el agua potable.

Para evaluar el riesgo se debe llevar a cabo un analisis de datos

siguiendo 4 etapas:

- ETAPA 1. Identificacion del peligro, donde se realiza una
descripcidon de los posibles agentes microbioldgicos que pueden suponer
un peligro para la poblacidn, asi como una breve descripcidn,

epidemiologia y efectos sobre la salud.

Como no es posible considerar todos los patdgenos
humanos relacionados con el agua en un QMRA, se eligen
patégenos de referencia que, si se controlan,
igualmente garantizarian el control de los patdgenos de
interés. Los agentes patégenos de referencia deben
seleccionarse teniendo en cuenta las condiciones locales,
incluida la relevancia para la(s) via(s) de exposicion, las
caracteristicas del agua de origen y la incidencia y
gravedad de las enfermedades transmitidas por el agua.
Su evaluacién permitira llevar a cabo la aproximacion mas
adecuada, siempre teniendo en cuenta determinadas

asunciones, que cada abastecimiento debera contemplar.

- ETAPA 2. Evaluacion de la dosis de exposicion, donde se describe
la metodologia y los datos utilizados para calcular la dosis de exposicion
a los microorganismos la que esta sometida la poblacidon por el consumo

de agua potable.
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En este apartado se utilizan datos reales de las concentraciones de
diferentes agentes microbioldgicos (patdégenos e indicadores)
encontrados en el agua captada, a la salida del punto de produccion y/o
en la red de distribucion. Como se vera en el desarrollo del documento,
estos datos serdn directos del microorganismo de referencia
correspondiente o indirectos a partir de la presencia de otros

relacionados que sirven como modelo.

En esta etapa se tienen en cuenta también aproximaciones
conservativas sobre el volumen de agua ingerido, el peso de la
poblacién, la infectividad del microorganismo o su reduccion a lo largo

del proceso.

- ETAPA 3. Relacion dosis-respuesta (Evaluacion de los efectos),
donde se describen los datos utilizados para valorar el efecto de la dosis
de exposicion a un agente microbioldgico sobre la salud del consumidor,
calculdndose la dosis infectiva diaria y anual que comporta su
presencia. Los resultados se obtienen mediante informacion publicada

en trabajos cientificos.

En esta etapa se supone que cada particula de patdgeno ingerido actua
independientemente y tiene una probabilidad individual de causar
infeccion, (“single hit theory”) (Haas, 1983; Teunis y Havelaar, 2000).
Es el método mas usado aunque también se han propuesto otros
modelos empiricos como el log-logistic, log-probit y Weibull(-Gamma),
bajo el argumento no totalmente demostrado que los modelos basados

en la “single hit theory” sobreestiman el riesgo a dosis bajas.

- ETAPA 4. Caracterizacion y gestion del riesgo, donde se

describen los resultados de la evaluacién del riesgo teniendo en cuenta
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toda la informacién generada en las etapas anteriores a partir de la cual

se establecen los criterios de gestidn del riesgo para el abastecimiento.

3.2.1.- ETAPA 1. Identificacion del peligro

A) BACTERIAS

No todas las bacterias que se transmiten por el agua tienen el mismo
significado para la salud humana. En el caso de las "“bacterias
patdgenas”, su presencia representa un riesgo serio para la salud y su
eliminacidon del agua de consumo humano es de alta prioridad dado
que, su ingestidon podria ocasionar un brote epidémico con

consecuencias graves para la poblacion a corto plazo.

Otro grupo de microorganismos conocido como “bacterias patdgenas
oportunistas”, se presentan de forma natural en las aguas vy
normalmente no se comportan como patdgenas, pero pueden causar
enfermedades en personas con ciertas deficiencias organicas o con
estado inmunoldgico deprimido factor que facilita que se produzcan

infecciones.

Las principales “bacterias patégenas” relacionadas con el agua, que

tienen un alto significado para la salud son:

o Vibrio cholerae,

o Escherichia coli enteropatdogena,
o Salmonella typhi,

o Shigella spp.,

o Campylobacter jejuni y

o Yersinia enterocolitica,
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Estas bacterias se transmiten por via oral. La mayoria tiene un tiempo
de persistencia en el agua que va de corto a moderado, baja resistencia
al cloro y una dosis infectiva elevada. Se ha demostrado que en algunas
bacterias como la Salmonella, el reservorio animal (aves) cumple un
papel importante. También se sabe que la mayoria de bacterias
patdogenas no se multiplican en el ambiente, pero algunas, como Vibrio

cholerae, pueden multiplicarse en aguas naturales.

Todos estos microorganismos han sido causantes de brotes de origen
hidrico a nivel internacional o han sido detectados en el agua potable,
siendo posible su transmision a través del consumo de agua

contaminada.

Respecto a las “bacterias patégenas oportunistas”, capaces de
multiplicarse en el agua tratada y con resistencia entre leve y moderada

al cloro, destacan:

e Legionella spp,

e Pseudomonas aeruginosa,
e Aeromonas hydrophila y
e Mycobacterium avium.

El objetivo principal del tratamiento del agua potable es eliminar o
reducir estos microorganismos para reducir el riesgo de producir una

enfermedad.

Ante la falta de informacion sobre la presencia de las
diferentes bacterias patégenas, es necesario establecer un

microorganismo de referencia, de forma que con el control
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del mismo se pueda garantizar la seguridad del agua
producida y permita llevar a acabo la determinacion del
QMRA.

Como "microorganismos de referencia” para bacterias, pueden

ut

a)
b)
c)
d)

ilizarse:

Escherichia coli enteropatégena
Salmonella spp.

Shigella spp.

Campylobacter spp.

- Eleccion del microorganismo (BACTERIA) de referencia

Como microorganismo bacteriano de referencia para las evaluaciones

del riesgo, en el presente documento se ha escogido la presencia de:

Campylobacter spp

Su eleccidon se debe a varios motivos:

e determinados abastecimientos disponen de datos analiticos en el

agua de entrada

e se pueden obtener datos indirectamente extrapolados a partir de

indicadores,
e existen datos bibliograficos de la relacion dosis/respuesta y

e tiene una reconocida repercusién a nivel sanitario.

Las principales caracteristicas de esta bacteria son:
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v es considerado como el agente bacteriano mas importante en las
enfermedades transmitidas por el agua en muchos paises

europeos.

v la mayoria de las especies de Campylobacter se adaptan a la zona
intestinal de los animales de sangre caliente, principalmente aves,
y se ha visto que presentan una amplia distribucién, pudiéndose
encontrar en aguas residuales, subterraneas, aguas superficiales
y, por lo tanto, en el agua potable, en el caso que dichas aguas

no estén sometidas a un tratamiento adecuado.

v es el causante de la campilobacteriosis, una enfermedad entérica
aguda que se caracteriza por diarrea, dolores abdominales,
malestar, fiebre, nauseas y vomitos, con una duracién de unos 10
dias. Ademas, algunas de las infecciones pueden cursar de

manera asintomatica.

v las especies que causan la enfermedad mas frecuentemente son
C. jejuni o C. coli, aunque también pueden producir infecciones
gastrointestinales C. lari y C. fetus (principalmente asociada a los
alimentos). El reservorio principal de Campylobacter son los
animales, especialmente las aves de corral y el ganado vacuno,
pero también perros, gatos, cerdos, roedores y pajaros. La
transmisidn se produce por ingestién del agua o alimentos
contaminados y por el contacto entre los animales domésticos o
de granja infectados. La transmisidn persona-persona es poco

frecuente.

v' no puede crecer en los alimentos o el agua por sus requerimientos
nutricionales y fisioldgicos especiales ademas del ambiente

microaerofilo.

v debido a las dificultades con la identificacion de la especie exacta

de Campylobacter, a nivel de laboratorio no se hace distincion
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entre C. jejuni y C. coli (cepa mas frecuente identificada en aguas
superficiales y menos patogénica). Aun asi a nivel clinico, la idea
general es que C. jejuni predomina, representando el 80-90% de

los casos, y que un 5-10% se deben a infecciones por C. coli.

v'a nivel nacional se han identificado unas 7000 infecciones anuales
asociadas a Campylobacter (BIEN, 2014) a partir de los diferentes
focos de transmision antes sefalados, siendo un 83,2 %

asociadas a C. jejuni, 4% por C. coli y un 15% Campylobacter
spp.

v ha sido aislado de los rios, lagos, en agua subterranea, asi como

en agua potable.

v/ su aparicidn en las aguas superficiales también ha demostrado ser
fuertemente dependiente de las precipitaciones, la temperatura

del agua y la presencia de aves acuaticas (OMS, 2004).

v al igual que la mayoria de microorganismos bacterianos
patdgenos, es susceptible a los tratamientos de potabilizacién,
principalmente a los procesos de desinfeccidn, al igual que todas

las bacterias coliformes.

B) VIRUS

Los virus son microorganismos extremadamente pequefios (20 a 350
nm), incapaces de replicarse fuera de la célula huésped. Generalmente,
los virus son especificos de un huésped, por lo cual, los virus que
infectan animales o plantas, no suelen infectar a los humanos vy
viceversa, ademas de poder infectar diferentes tipos de células,

haciendo que la sintomatologia pueda ser muy variable.
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El efecto de las infecciones viricas sobre la salud de las personas es
muy variado. El principal efecto asociado con las infecciones viricas son
las enfermedades gastrointestinales asociadas a virus entéricos,
donde el tiempo de incubacién y la severidad de la enfermedad
dependera del tipo de virus y del estado inmunoldgico del huésped. Su
presencia y tipologia en las aguas superficiales es muy variable y en la
actualidad se han identificado mas de 140 virus capaces de producir

infeccion en el ser humano.

Los virus entéricos son liberados a partir de los excrementos de los
individuos infectados (1x10° particulas/g) pudiendo llegar a las aguas
superficiales a través de los vertidos de las aguas residuales tratadas de
las EDARs.

Se pueden multiplicar en el tracto gastrointestinal pero no en el medio
ambiente, aunque pueden sobrevivir durante mas tiempo en el medio
hidrico que la gran mayoria de bacterias intestinales. Su supervivencia
depende de determinados factores y caracteristicas de los Vvirus
presentes en el agua (por ejemplo, los adenovirus son mas resistentes
que los HAV y que los poliovirus), la presencia de otros
microorganismos (fendmenos de depredacién) y las caracteristicas del
agua como el pH, la temperatura (a menos temperatura mas

supervivencia) y la radiacion UV entre otros.

Estos virus presentan unas mayores prevalencias durante los meses de
invierno y una via preferente de transmisidn por via fecal-oral mediante
el consumo de agua y/o alimentos contaminados (marisco y/o vegetales
regados con aguas contaminadas), aerosoles y por el contacto entre
personas. Debido a la gran cantidad de vias de exposicién y su elevado

nivel de infectividad, se hace muy dificil determinar la proporcion de
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infecciones ocasionadas por el consumo de agua potable. Aun asi y con
esta dificultad, han sido numerosos los brotes gastrointestinales debidos
al consumo o utilizacion de aguas contaminadas con presencia de

miembros de norovirus, rotavirus y virus de la hepatitis A.

El establecimiento de un sistema multibarrera se considera la mejor
aproximacion para llevar a cabo su eliminacion en el proceso de
tratamiento, de manera que se miniminice la posible presencia de virus
entéricos y otros patdgenos en el agua potable, dado que su eliminacién
es complicada debido a su tamafio y por su facilidad para atravesar los
diferentes tratamientos de filtracion. A pesar de que son efectivamente
inactivados por los agentes desinfectantes (cloro, didxido de cloro),
ciertas familias de virus (como Coxackievirus y Adenovirus), presentan
una mayor resistencia a las condiciones oxidantes de los desinfectantes
que las bacterias habitualmente utilizadas como indicadores del

proceso.

Dentro del grupo genérico de virus entéricos que pueden infectar al

hombre, destacan:

Norovirus
Hepatitis Ay E
Rotavirus
Enterovirus
Adenovirus

A pesar de que existen métodos para la deteccion y cuantificacidon de
virus en el agua potable, no son practicos para el seguimiento rutinario
en el laboratorio, debido a diferentes limitaciones metodoldgicas como

Pagina 67 de 121



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

la necesidad de concentrar grandes volUmenes de agua, la recuperacion
del método (=50%), la utilizacion de cultivos celulares o técnicas de
biologia molecular, personal altamente cualificado y dificil interpretacion

de los resultados.

- Eleccion del microorganismo (VIRUS) de referencia

Aunque es de gran importancia identificar todos los virus
potencialmente patégenos en el agua, las valoraciones de riesgo no
suelen considerar cada virus entérico de manera individual. En su lugar,
la evaluacion del riesgo incluye un virus entérico de referencia, cuyas
caracteristicas hacen que sea un buen representante de todos los virus
patdgenos similares. De este modo se asume que si el virus de
referencia es controlado por el sistema, se puede garantizar el control

de los otros virus de interés.

De esta manera, Como microorganismo de referencia del grupo de los
virus, para las evaluaciones del riesgo, en el presente documento se ha

escogido la presencia de:
Enterovirus
Su eleccidn se debe a varios motivos:
e elevada presencia en el medio estudiado,

e determinados abastecimientos disponen de datos analiticos en el

agua de entrada
e niveles de supervivencia elevados en el agua,

e tasa de eliminacion baja (resistentes a la eliminacion por los

tratamientos)

e infectividad elevada para todos los grupos poblacionales.
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e se pueden obtener datos indirectamente extrapolados a partir de

indicadores,
e existen datos bibliograficos de la relacién dosis/respuesta y

e tiene una reconocida repercusién a nivel sanitario.

Las principales caracteristicas de los enterovirus son:

v' Los enterovirus forman un gran grupo de virus dentro de la familia
Picornaviridae. Son virus de 20 a 30 nm, no envueltos, de cadena
unica de RNA. Se han identificado diferentes miembros de este grupo
de virus asociados con infecciones en el ser humano, como los
Poliomavirus, Coxachievirus y Echovirus. El tiempo de incubacién y

sus efectos sobre la salud son muy variados.

v Los enterovirus han sido ampliamente reconocidos como agentes
etioldgicos de casos de gastroenteritis asociado al consumo de agua
y presentan una sintomatologia que puede ser muy variable y a
veces subclinica. Aun asi, cuando los sintomas se hacen evidentes,
pueden ser muy variados, desde muy ligeros hasta resultar en una
enfermedad crdnica. La sintomatologia mas ligera incluye fiebre,
vomitos y enfermedades respiratorias del tracto superior. Los
episodios de gastroenteritis pueden ser muy comunes. Los sintomas
mas severos incluyen casos de meningitis, encefalitis, polimelitis,

miocarditis, sindrome de Guillain-Barré, hepatitis y diabetes mellitus.
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C) PROTOZOOS

Dentro del grupo de los protozoos entéricos encontramos: Giardia
intestinalis, Entamoeba histolytica, Toxoplasma gondii y

Cryptosporidium sp. entre otros.

La mayoria de los brotes de origen hidrico se asocian a la presencia de
Cryptosporidium vy Giardia, que presentan alta resistencia a los
desinfectantes quimicos. Su presencia en el agua potable se debe
principalmente a la contaminacion del recurso captado (Karanis y col.,
2007; Pepe y col, 2016). Ambos protozoos han sido ampliamente
estudiados a nivel taxondmico, clinico y epidemiolégico y se han
recogido muchos datos relacionados con los efectos del tratamiento

durante el proceso de potabilizacién.

- Eleccion del microorganismo (PROTOZ0O) de referencia

Como microorganismo de referencia del grupo de protozoos parasitos
entéricos, para llevar a cabo las evaluaciones del riesgo, en el presente

documento se ha escogido la presencia de:

Cryptosporidium

Su eleccidon se debe a varios motivos:

1. determinados abastecimientos disponen de datos analiticos en el

agua de entrada

2. se pueden obtener datos indirectamente extrapolados a partir de

indicadores,
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3. existen datos bibliograficos de la relacién dosis/respuesta y

4. tiene una reconocida repercusion a nivel sanitario, siendo la

criptosporidiasis una enfermedad extendida y muy estudiada.

Asi las principales caracteristicas de este protozoo son:

Cryptosporidium es un protozoo intracelular patégeno de la familia
Apicomplexa que infecta a nivel gastrointestinal. Fue descrito por
primera vez en 1907, pero no fue reconocido como agente
causante de enfermedad humana hasta 1976, donde adquirid
importancia debido a su asociacion produciendo enfermedades en
individuos afectados por el virus HIV (SIDA). La infeccién es
producida por C. hominis y C. parvum y puede afectar a personas

tanto inmunocompetentes como a inmunodeficientes.

De todo el grupo de protozoos patdgenos, Cryptosporidium es el
que presenta una mayor persistencia en el medio ambiente, una
mayor resistencia a la desinfeccién quimica (cloracién) y un
tamafio mas pequefio (4 a 6 um), haciendo dificil su eliminacién a
través de los procesos de filtracion, tiene una baja dosis infectiva,
no requiere etapa de maduracion y presenta una excrecion elevada

de microorganismos por individuos infectados

Adicionalmente, existe mucha informacién sobre sus vias de
transmision, estudios de dosis-respuesta, epidemiologia, haciendo
gque sea un excelente patdgeno de referencia para el grupo de

protozoos entéricos.

En el caso de individuos inmunocompetentes la sintomatologia es
leve o moderada, cursa con dolores abdominales y procesos

diarreicos agudos, suele ser autolimitante y revierte en un periodo
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comprendido entre 2 y 4 semanas. Por el contrario, en individuos

inmunodeficientes, esta sintomatologia puede ser crdnica y con
una afectacion mucho mas grave en funcidn de su estado
inmunoldgico, pudiendo llegar a causar la muerte del individuo.
Ademas, las personas inmunodeficientes pueden sufrir infecciones
causadas por otros miembros de la familia como C.canis,
C.meleagridis, C.felis y C.muris. Las personas infectadas excretan
a través de sus excrementos gran cantidad de oocistes de
Cryptosporidium. Estos oocistes son la forma de resistencia que
encontramos en las aguas superficiales y las que producen la
infeccidon en otros individuos sanos que puedan ingerirlos a través

de las diferentes vias de transmision.

La transmision de la criptosporidiasis puede ser a través del
contacto entre personas y/o entre personas y animales infectados,
a través de los alimentos (poco habitual) y por el uso de aguas
contaminadas. La via hidrica es la mas importante, a la vista del
elevado numero de estudios y brotes asociados al consumo de

aguas potables y uso de piscinas contaminadas.

El brote hidrico mas importante tuvo lugar en la ciudad americana
de Milwaukee donde mas de 400.000 personas fueron infectadas
como consecuencia del consumo de agua contaminada con
Cryptosporidium (Mac Kenzie y col, 1994). A raiz de este brote, se
desarrollaron numerosos programas para el seguimiento de los
casos y brotes de Cryptosporidium y en la actualidad es uno de los
agentes etioldgicos de enfermedades gastrointestinales mas
importantes a nivel de paises desarrollados, siendo el causante del
10% vy del 80% de brotes asociados al consumo de agua potable
(conjuntamente con Giardia) y uso de piscinas contaminadas
respectivamente (EPA, 2010).
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A nivel legislativo, aunque su deteccidon no esta contemplada en el
RD/140/2003, éste indica que, "cuando la determinacion de esporas de
Clostridium perfringens sea positiva y exista una turbidez mayor a 5
UNF, se determinaran, en la salida de la ETAP o depdsito, si la autoridad
sanitaria lo considera oportuno Cryptosporidium u otros microorganismos
0 parasitos” (RD140/2003, Anexo A).

3.2.2.- ETAPA 2.- Evaluacion de la exposicion

La evaluacidén de la exposicion proporciona una estimacién (asociada a
cierto grado de incertidumbre) de la cantidad de microorganismos que
una persona puede ingerir en funcidon del volumen de agua consumido
en un periodo de tiempo determinado. La principal via de exposicidén
considerada en el estudio es el consumo de agua potable, y por lo tanto
no se han tenido en cuenta otras vias que podrian afectar a la poblacion
como seria la via por inhalacién (aerosoles formados con el agua

potable).

Para determinar la exposicién, es necesario conocer:

- la concentracidn de microorganismos presentes en el agua a la salida
del tratamiento. Este valor es dificil de conseguir debido al bajo niumero
de microorganismos en el agua potabilizada y por tanto lo habitual es
recurrir a datos de concentracién del microorganismo en el agua

captada.

A partir de esta informacién, serd necesario conocer:
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- el porcentaje de reduccién/eliminacion del microorganismos presente
en el agua a tratar a lo largo de las diferentes etapas del proceso de

potabilizacion
Ademas, es necesario conocer el dato de:

- la cantidad diaria de agua consumida por la poblaciéon sin ningun otro

tipo de tratamiento (agua hervida, filtrada, osmotizada,...).

3.2.2.1.- Presencia y reduccion del microorganismo en proceso

de potabilizacion

Dadas las dificultades para llevar a cabo el seguimiento directo del nivel
de microorganismos patégenos en el agua potable, (bajo numero,
limitaciones metodoldgicas y a la efectividad esperada de los métodos
de desinfeccion) el procedimiento mas adecuado es la valoracién de la
concentracidon de microorganismos en el agua a la entrada del proceso
de potabilizacién y a continuacion valorar su eliminacién a lo largo del

tratamiento.

La expresion de la inactivacidon se hace en referencia a unidades
logaritmicas, normalmente referidas a condiciones operativas como
temperatura, pH, concentraciones de desinfectante residual y tiempo de
contacto. De esta manera el “Log de inactivacién” es una expresion de
la magnitud de microorganismos inactivados durante el proceso de

desinfeccion (Tabla 7).
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Inactivacion (Log) % Inactivacion
0.0 0.000
0.5 68.38
1.0 90.00
2.0 99.00
3.0 99.90
4.0 99.99
5.0 99.999
6.0 99.9999
7.0 99.99999

Tabla 7. Equivalencia entre el “Log de inactivacién” y el porcentaje de inactivaciéon
(EPA, 1999).

A) BACTERIAS

Para la determinacién de la concentracion de bacterias patdgenas en el
agua potable, se suelen utilizar los valores a nivel del agua de entrada,
sea de los propios patégenos o de sus microorganismos modelo. En este
caso el patdgeno de referencia escogido de acuerdo con los apartados

anteriores es el Campylobacter sp.

e En el caso de disponer de datos de Campylobacter sp., éstos se

utilizaran directamente para la evaluacion del QMRA.

e Cuando no se disponga de datos, debera hacerse una
aproximacion a partir de datos disponibles de otros

microorganismos modelo.

Como se ha comentado, el caso mas frecuente en los abastecimientos

es no disponer directamente de datos del patdégeno, o no disponer en
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numero suficiente para llevar a cabo una evaluacion cuantitativa. Como
alternativa es posible hacer una aproximacion a partir de los datos
disponibles sobre otras bacterias que sean correlacionables. Asi, para
hacer una aproximacion se puede recurrir a los resultados de los

controles mas frecuentes que puedan relacionarse con el patégeno.

En este escenario, se puede optar por buscar un microorganismo
modelo para establecer su relacion con la presencia de
Campylobacter. Cuando sea posible, lo mas practico es intentar
relacionar un microorganismo indicador legislado con el patdégeno de
referencia. Este enfoque asegura un elevado numero de datos

analizados por métodos de referencia conocidos.

Los datos suelen ser propios o podrian también obtenerse de

informacidn bibliografica.

Si bien cada abastecimiento debera buscar y justificar cual es su
estrategia en caso de no disponer de datos del patdégeno, en este
documento se propone como ejemplo de estudio, adecuado para
establecer la relacion ente el patdogeno de referencia y su
microorganismo modelo, el realizado por Rodriguez y Araujo (2010) en
aguas superficiales de la zona mediterranea. El estudio establece la
relacién del Campylobacter con la bacteria E. coli, en la entrada del
proceso. Segun este estudio, realizado en las aguas del rio Llobregat, se

detecto:

e la presencia de Campylobacter spp. en el 82% de las muestras
durante un periodo de seguimiento de 2 afos (n=55) con un valor
medio de 1,3 NMP/100 ml y con unas concentraciones que
oscilaban de <0.04 a 1.100 NMP/100 ml.
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e La presencia de E. coli en paralelo presentaba un valor medio de
1.200 ufc/100 ml.

La combinacion de ambos datos indica una relacién aproximada de 1
Campylobacter por cada 1.000 E. coli (Tabla 8).

NOTA: Debe tenerse en cuenta que se trata de una
aproximacion con valores obtenidos por técnicas diferentes

qgue pueden afectar los valores finales (Tabla 8).

Campylobacter E. coli
(NMP/100mL) (UFC /100 mL)
Promedio 1.3 1,200
Agua de rio max 1,100 22,000
(n=55) min 0.04 49
% positivos 82 100
A Promedio 0.55 26
gua max 46 720
Embalses :
(n=9) ml_n_ 0.04 0.5
% positivos 78 100

Tabla 8. Valores experimentales de Campylobacter y E. coli en el rio Llobregat
(Rodriguez y Araujo 2010).

Para la valoracién de la relacion entre la concentracion de E. coli y
Campylobacter, se han tenido en cuenta los resultados del estudio
referentes a aguas superficiales (rios y embalses, conjuntamente). A
partir de los resultados, se ha calculado la recta de regresion para poder
extrapolar las concentraciones de Campylobacter en funcion de las

concentraciones de E. coli presentes en el agua.
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Para hacer la recta de regresidon, usamos los valores logaritmicos de las

concentraciones de la Tabla 8 (Tabla 9):

LOG LOG

E. coli E.coli Campylobacter Campylobacter
1.200 3,08 1,30 0,11
22.000 4,34 1.100 3,04
49 1,69 0,04 -1,40
26 1,41 0,55 -0,26
720 2,86 46 1,66
1 -0,30 0,04 -1,40

Tabla 9. Valores logaritmicos para el calculo de la recta de regresién

La recta de regresion con un ajuste lineal es (Figura 6):

y=0.9404x-1.7574 (r2=0,74)
donde:
X es la concentracion de E. coli

y la concentracién de Campylobacter (valores en ulogs),

o y=0,9404x-1,7574
R? = 0,7385
3,00 <
2,00
L g
1,00
O-00 ‘
f 0,00 T T T T \
-1,00 0,00 Mz,oo 3,00 4,00 5,00
-1,00
L 2 L 2

3 r\p/
=2,00
-3,00

Figura 6. Representacion grafica (en ulogs) de la concentraciéon de E. coli y
Campylobacter sp encontrados en las aguas de rio y embalses (datos extraidos a
partir del estudio de Rodriguez y Araujo 2010).
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A partir de esta aproximacién, se han calculado las concentraciones
tedricas de Campylobacter en funcién de la concentracion de E. coli a la
entrada del proceso y la funcidn de la correlacion resultante del estudio.
Se han usado los logaritmos de los valores de E. coli, tal y como se ve

en el siguiente ejemplo (Tabla 10):

E. coli LOG valor Campylobacter
valor E.coli (x) recta (y) Valor
27 1,43 -0,41 0,39

Tabla 10. Ejemplo de calculo por un valor de E. coli de 27 ufc/100ml aplicando la recta
de regresién con valores logaritmicos.

Los valores obtenidos de la aplicacién del modelo puntual se muestran
en el ejemplo de la Tabla 11.

Valor medio Maximo Minimo

Concentracion 1.3 NMP/ 1100 NMP/ <0.04 NMP/
Campylobacter spp.

(Rodriguez y col., 2010) 100 ml 100 mi 100 ml

Valores Campylobacter spp. 5.6 ufc/ 158,5 ufc/ 0.029 ufc/
( modelo puntual*) 100 ml 100 ml 100 ml

Tabla 11. Valores medio, maximo y minimo de Campylobacter spp. observados en el
estudio de Rodriguez y Araujo (2010) y los valores obtenidos de la extrapolacion de la
concentracion de E. coli

* Modelo puntual. Se asume un valor de 1
Campylobacter por cada 1000 E. coli a la entrada.
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Para valorar los porcentajes de eliminacién de las bacterias a través de
los tratamientos utilizados en la produccion de agua potable se deberia
tener en cuenta la informacién disponible, bien con datos del proceso de
cada abastecimiento cuando sea posible su calculo o si no es posible

con referencias bibliograficas (Tabla 12).

Valor reduccion
(media, rango)

Preoxidacién (KMnQOa4) 0.5 ulogs (0 - 3)
Preoxidacién (ClO>) 1.9 ulogs (0 - 7)

Coagulacion/floculacién/

Tratamiento

- 1.5 ulogs (0,6 - 3,7)
Decantacion

Filtracién de arena 0.6 ulogs (0.1 - 1.5)
Filtracion por CAG 1.4 ulogs (0.9 - 2.9)
Desinfeccion (cloro) 2 ulogs (0 - 7)

Tabla 12. Ejemplos de valores de eliminacion de bacterias (ulogs, unidades

logaritmicas) en los diferentes tratamientos de tipo convencional. (Microrisk 2006)

B) VIRUS

Como se ha comentado anteriormente en el caso de las bacterias no
todos los abastecimientos disponen de datos directos de enterovirus.
En ese caso, se puede recurrir a la utilizacién de microorganismos
modelo mas faciles de analizar. En el caso concreto de los virus
entéricos, se puede utilizar como modelo los bacteriéfagos (virus de
bacterias), en concreto los colifagos somaticos, como indicadores
gue permiten extrapolar su presencia y su grado de inactivaciéon a
través de los diferentes tratamientos de potabilizacidn. Sus ventajas

son que estan presentes en mayor numero que los virus entéricos,
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presentan un comportamiento parecido ante los diferentes tratamientos
de potabilizacién (tanto fisicos como quimicos) y la metodologia por su

deteccion es mucho mas simple y econdmica (Lucena y col, 2003).

Es posible que aun asi no se disponga de datos analiticos ni del virus ni
del modelo. En ese caso es necesario recurrir a la bibliografia cientifica

disponible.

Como en el caso de las bacterias, cada abastecimiento debera buscar y
justificar cual es su estrategia en caso de no disponer de datos del
patdégeno. De esta manera, en el caso de falta de datos directos, se
propone como ejemplo la referencia de un estudio adecuado para
establecer la relacion ente el patdogeno de referencia y su
microorganismo modelo. Se trata del trabajo realizado por Mocé-Llivina
(2004).

Una vez estan disponibles los datos en el agua al inicio del tratamiento,
se calcula el porcentaje de eliminacion a lo largo de las diferentes

etapas, hasta llegar al agua potable.

El estudio de los porcentajes de eliminacién de virus a través de los
tratamientos utilizados en la produccion de agua potable son escasos y
mayoritariamente han sido realizados a escala de laboratorio o plantas
piloto, siendo muy minoritarios los estudios realizados en plantas
industriales a escala real. Estos valores estan sujetos a un elevado
grado de incertidumbre y variabilidad, debido a que estan afectados por
variables externas como son los cambios de temperatura, pH, calidad
del agua, estacionalidad, variaciones operacionales, etc. Debido a este
gran numero de variables, en el presente documento se han escogido

aquellos valores mas conservativos descritos en la bibliografia cientifica,

Pagina 81 de 121



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

como una aproximacién del nivel de reduccién que se espera para cada

uno de los tratamientos aplicados (Tabla 13).

Tratamiento Eliminacion Referencia

Preoxidaciéon (ClO.y Cloro) | En funcidn valor CT EPA 1999

Coagulacion / floculacién /

» 1,8 (0,2-4,3) Microrisk 2006
Decantacion

Tratamiento convencional
(Coagulacién Floculacion- 3(1.2-5.3) Microrisk 2006
Sedimentacidn vy Filtracion)

Filtracion per CAG 0.4 (0.2-0.7) Microrisk 2006
Desinfeccion (cloro)

Cloraminas En funcié valor CT EPA 1999
Ozono

Tabla 13. Valores de eliminacion de virus (ulogs) en diferentes tratamientos segun

datos bibliograficos. Valores en ulogs (media, rango). CT: Tiempo de contacto.

Con la misma finalidad, en caso de disponer de informacién de
eliminacion de diferentes virus por un tratamiento, se han escogido los
valores del virus mas resistente. Este seria el caso de los procesos de
desinfeccion, donde los datos se corresponden con los valores para la
inactivacion de los virus de la hepatitis A, considerado, junto con
algunos miembros de los Enterovirus (poliovirus, coxachievirus), como

los mas resistentes ante los procesos de cloracion.

Una forma de ajustar a cada abastecimiento los datos de la bibliografia,
es teniendo en cuenta los valores de tiempo de contacto (CT) de los
oxidantes utilizados en el proceso, que tienen efecto sobre la reduccién
del virus. Por ejemplo si se utilizan en la preoxidacion cloro o didxido de
cloro, se debera tener en cuenta el CT (tiempo de contacto) que tiene el

oxidante con el agua en funcién de la etapa del proceso.
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siendo:

CT = “concentracion residual del oxidante / tiempo de

contacto”, expresado en mg/min/L.

NOTA: los abastecimientos suelen trabajar con valores de CT
mas elevados que los descritos en la bibliografia cientifica.
Este hecho se debe a que, en condiciones reales, estos
factores estan sujetos a variaciones debidas a cambios de
pH, temperatura y calidad del agua, y por ello es necesario
incrementar estos valores para asegurar la correcta

desinfeccion del agua.

En el caso del diéxido de cloro, los valores necesarios para conseguir
una reduccion de 2, 3 y 4 ulogs se describe a la Tabla 14. Asi, por
ejemplo, para lograr una reduccién de 4 ulogs (99,99% de eliminacion)
es necesario garantizar un valor de CT 16.7 mg/min/L de didxido de

cloro residual, en unas condiciones de 15°C y pH entre 6-9.

o |

Log de

inactivacion

Al =r = ek Al T AN TN = M

Pagina 83 de 121



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y

BIOLOGICOS
2-log 8,4 5,6 4,2 2,8 2,1 1,4
3-log 25,6 17,1 12,8 8,6 6,4 4,3
4-log 50,1 33,4 25,1 16,7 12,5 8,4

Tabla 14. Valores de CT para inactivacion de Virus con dioxido de cloro,pH 6-9
(EPA,1999)

Como ejemplo, si se utilizan los valores de la Tabla 14, si se supone que
el abastecimiento presenta un valor minimo de temperatura de 8,5 °C y
gue la mayor parte del ano varia entre 9 y 13 °C (superior a 14 °C sélo
entre julio y noviembre), aplicando el criterio de precaucidon seria mas
correcto tomar de la Tabla 14 el valor de CT de 25.1 mg/min/L, mas

restrictivo.

En el caso del cloro, los valores necesarios para conseguir una
reduccién de 2, 3 y 4 ulogs se describe en la Tabla 15. Asi, para lograr
una reduccion de 4 ulogs (99,99% de eliminacidon) es necesario
garantizar un valor de CT de 4 mg/min/L de de cloro residual, en unas
condiciones de 15°C y pH entre 6-9. Si se supone un valor minimo de
temperatura en el abastecimiento de 8,5 °C y que la mayor parte del
ano mantiene una temperatura entre 9 y 13 °C (superior a 14 °C soélo
entre julio y noviembre), aplicando el criterio de precaucidon seria mas

correcto tomar un CT de 6 mg/min/L.

Temperatura

(°C)
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0,5 6 45 9 66 12 90
5 4 30 6 44 8 60
10 3 22 4 33 6 45
15 2 15 3 22 4 30
20 1 11 2 16 3 22
25 1 7 1 11 2 15

Tabla 15. Valores de CT para inactivacion de virus con cloro libre (mg/min/L) (EPA,1999)

De manera similar podemos encontrar informacion sobre el efecto del
uso de cloraminas (Tabla 16) y de ozono (Tabla 17).

=
e
n
P
e
r
a
Log de inactivacio :I
n
-
a
(
C
)
5 10 15 20 25
2-log 857 643 428 321 214
3-log 1423 1067 712 534 356
4-log 1988 1491 994 746 497
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Tabla 16. Valores de CT para inactivacion de Virus con cloraminas, pH 6- 9 (EPA,1999)

Log de inactivacion

1 5 10 15 20 25
2-log 0,9 0,6 0,5 0,3 0,25 0,15
3-log 1,4 0,9 0,8 0,5 0,4 0,25
4-log 1,8 1,2 1 0,6 0,5 0,3

Tabla 17.Valores de CT para inactivacion de Virus con Ozono (EPA,1999)

C) PROTOZOOS

Como en el caso de las bacterias y los virus, para la determinacién de la
concentracidon de protozoos patdgenos en el agua potable, se suelen
utilizar los valores a nivel del agua de entrada, sea de los propios

86



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

patdogenos o de sus indicadores, y de su reduccion a lo largo del

tratamiento. De esta manera:

o En el caso de disponer de datos de Cryptosporidium se

utilizaran directamente para la evaluacion del QMRA.

o Cuando no se disponga de ellos, debera hacerse una
aproximacion a partir de datos disponibles de otros

microorganismos.

En el caso del Cryptosporidium, la deteccion de oocistes directamente
en el agua potable es una metodologia poco utilizada debido a su baja
presencia, y a varias limitaciones, como son la disponibilidad de
informacion sobre la viabilidad, infectividad, genotipado y a las
variaciones temporales en las concentraciones de Cryptosporidium.
Debido a estas limitaciones, para la evaluacion del contenido de
oocistes en el agua de consumo humano, se valora su presencia a nivel
del agua superficial, antes de su tratamiento, asi como la eficiencia de
eliminacion por los diferentes procesos, el % de microorganismos
viables/infectivos y el porcentaje de recuperacion del método de

deteccion (Briancesco y Bonadonna, 2005).

Uno de los principales inconvenientes de los métodos de concentracion
para el analisis de protozoos, es que se debe concentrar volimenes de
agua de entre 10 a 500 litros para poder detectar la presencia de
Cryptosporidium, es que la eficiencia de recuperacion se ve muy
afectada por la calidad del agua (presencia de sdlidos en suspension,
algas) y por el tiempo (edad) de los oocistes presentes en el agua.
Ademas de los problemas en la etapa de concentracién, los oocistes se

pueden eliminar durante las etapas del proceso analitico (purificacion y
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deteccion), haciendo que el resultado final sea considerado una fraccion

de la concentracién real de oocistes en el agua analizada.

Asi, hay que corregir las concentraciones obtenidas por el factor de
recuperacion del método utilizado en el laboratorio. Si no se dispone de
datos propios, se puede utilizar el valor del porcentaje de recuperacion

del método de deteccion segun el método 1623 de la EPA.

Otra limitacion es la ausencia de informacién sobre la viabilidad y/o
infectividad de los oocistes presentes en el agua. Esta informacién es de
gran importancia a la hora de realizar estudios de QMRA, debido a que
no todos los oocistes presentes en el agua son infectivos y no todos

podran producir enfermedad al ser humano.

Los datos al respecto son escasos debido a la necesidad de utilizar
metodologias costosas y laboriosas (cultivo celular y/o modelos

animales).

En la bibliografia existen datos de estudios realizados en aguas
residuales regeneradas tratadas con cloro. Segun el estudio, el
porcentaje de oocistes viables e infectivos, después del tratamiento
secundario en las EDARs, es del 33.1+8.6% (nh=77) y 19,5+12,2 %

(n=10) respectivamente.

Con estos datos se dispone de una aproximacion al estado del oociste
que posteriormente encontraremos en el agua superficial. El peor de los
supuestos seria que todos los quistes hallados sean viables en base al

principio de precaucién.
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Una vez valorada la presencia de oocistes de Cryptosporidium en el
agua a la entrada de la ETAP, hay que evaluar como éstos son
eliminados o reducidos a través de las diferentes etapas/proceso del
sistema con el objetivo de determinar si el tratamiento es suficiente
para garantizar la produccion de un agua sanitariamente segura que

cumpla con los requerimientos de calidad.

Existen numerosos datos sobre el grado de inactivacién y reduccién de
los oocistes de Cryptosporidium en relacion con los tratamientos
empleados para su eliminacidén. Aldn asi, estos datos hacen referencia a
estudios realizados en laboratorios o plantas pilotos, donde las
condiciones estan controladas y presentan variaciones minimas en
cuanto a la calidad del agua, temperatura, operaciones, dosificaciones

de reactivos (Korich y col, 1990; Montemayor,2007).

Para el caso de protozoos, en el caso del DR para Cryptosporodium la
LT2ESWTR de la EPA (2006), da un valor de DR de 3 Log de reduccidn
a una planta de tratamiento convencional con I|la etapa de
sedimentacion y filtracion, aunque la propia EPA indica que el valor
puede see de 4Log o superior, en funcidn de los resultados de
parametros microbioldgicos indicadores y de la turbidez de la etapa.
Ademfas solo reconoce capacidad de reduccidon para desinfectantes
cuando se wusa ozono, diéxido de cloro o desinfeccion UV,
Adicionalmente, la incorporacion de etapas como la oxidacién UV,
ozono o diéxido de cloro, pueden afadir al menos otro logaritmo de
reduccién si el CT es el apropiado. Para estos casos, se pueden tomar

como datos bibliograficos los siguientes valores (Tabla 18):
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TABLE IV.D-3.—CT VALUES FOR CRYPTOSPORIDIUM INACTIVATION BY OZONE* (MG/L = MIN)

Water temperature, °C
Log credit
<0.5 1 2 3 5 7 10 15 20 25 30
0.39
0.78
1.6
24
34
39
47
TABLE IV.D—4.—CT VALUES FOR CRYPTOSPORIDIUM INACTIVATION BY CHLORINE DIOXIDE 1 (MG/L = MIN)
Water temperature, °C
Log credit
<0.5 1 2 3 5 7 10 15 20 25 30
159 153 140 128 107 90 69 45 29 19 12
319 305 279 256 214 180 138 a9 58 38 24
637 610 558 511 429 360 277 179 116 75 49
956 915 838 767 643 539 415 268 174 113 73
1275 1220 1117 1023 858 719 553 357 232 150 98
1594 1525 1398 1278 1072 809 891 447 289 188 122
1912 1830 1675 1534 1286 1079 830 536 347 226 147

1PWSs may use this equation to determine log credit between the indicated values: Log credit = (0.001506 = (1.09116) Tewp) x CT.

TABLE IV.D-5—UV Dose REQUIREMENTS FOR CRYPTOSPORIDIUM, GIARDIA LAMBLIA, AND VIRUS INACTIVATION CREDIT

" Cryptosporidium UV Giardia lamblia UV Virus UV dose (md/
Log credit rﬁjsaﬂmu.’cm!j dasza (mdiem?) cm?)
1.6 15 34
2.5 21 58
30 30 74
58 52 100
B.5 77 121
12 11 143
15 1] 163
22 22 186

Tabla 18.Valores de CT para inactivacién de Cryptosporidium con con Ozono, didxido de
cloro y radiaciéon UV (EPA, 1999)

La incorporacion de barreras como las membranas (microfiltracion,
ultrafiltracion y/o 6ésmosis inversa), incrementan hasta 8 Log su

reduccion (Hirata y Hashimoto, 1998; Westrell y col, 2003).

Pero como ya se ha comentado en el caso de bacterias y virus, es
frecuente que los abastecimientos no dispongan directamente de datos
del patégeno, o no en numero suficiente para llevar a cabo una
evaluacion cuantitativa. En el caso del Cryptosporidium se pueden
utilizar las esporas de Clostridium perfringens como

microorganismo modelo, dado que presenta un comportamiento
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parecido al de los oocistes de Cryptosporidium a nivel de reduccion en
las diferentes etapas, y su deteccién a nivel analitico estd muy
extendida (Edzwald y col, 2000).

De esta manera para calucular el % de reduccién (DR), para un
supuesto en el que la concentracion media en el agua a la entrada del
tratameinto sea de 40 esporas de Clostridium perfringens/100 ml y una

concentracion media a la salida de la planta de 0,001, entonces:

% reduccion = [entrada]- [producto] /[entrada] *100

% reduccion = (40 - 0.01) / 40 *100=99.9975 equivalente a 4 Log

En la Figura 7 se muestra un esquema resumen sobre la evaluacién del
riesgo microbioldgico y la relacidon entre los microorganismos patdégenos
de referencia para cada grupo y sus modelos referenciados en este

documento.
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[ EVALUACION RIESGO MICROBIOLOGICO ]
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Figura 7. Evaluacion del riesgo microbiolégico.

3.2.2.2.-Consumo de agua por la poblacion

El otro factor de gran importancia, a la hora de realizar un QMRA, es
evaluar el consumo de agua de la poblacién expuesta. Ademas, este
factor es muy variable en funcion de la estacionalidad, actividad fisica,

edad, sexo y otros factores socioecondmicos de la poblacion.

Hay que considerar que sélo se trata de agua potable, tal como llega al
grifo del consumidor, sin tener en cuenta el agua tratada ya sea por la
preparacién de alimentos (proceso de ebullicién), preparacion de
bebidas calientes o por la utilizacion de sistemas de tratamientos

adicionales (membranas, filtros de carbodn,...).
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Es cada gestor el que deberia aportar informacion sobre el consumo de
agua de boca de su poblacion abastecida y hacer el calculo mas realista

con el mismo.

En el caso del QCRA (apartado 2 de este documento), se ha utilizado un
valor de 2L/hab/dia para los compuestos quimicos. Este valor, sugerido
por la OMS, tiene un fuerte componente preventivo, al sugerir que la
ingesta de los microcontaminantes quimicos es elevada y su objetivo es

minimizar sus efectos acumulativos.

Sin embargo, para el calculo del QMRA, los estudios que se encuentran
en la bibliografia realizados en diferentes paises, se encuentran en el
rango de 0,2 a 1,55 litros por habitante y dia. El motivo es que ademas
de los estudios poblacionales correspondientes se incluye que la
infectividad que puede causar un microorganismo patégeno es elevada
y capaz de generar un brote hidrico inmediato. Teniendo en cuenta este
factor, el proyecto Microrisk (2006) emplea el valor correspondiente a la
ciudad Australiana de Melbourne donde se establece un consumo de
0.842 litros/habitante/dia (equivalente a 3,4 vasos de agua/ persona
/dia).

En la herramienta final del anexo II, sera el abastecedor quien valore el
volumen que mas se acerque a su sistema o qué valor de los

referenciados puede ser el mas adecuado.

3.2.2.3.-Calculo de la Dosis diaria estimada

Como paso final de la etapa de evaluacién de la exposicién, hay que
integrar toda la informacién recogida del sistema para valorar cual es la

concentracidon de microorganismos a la que esta expuesta la poblacion.
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Para calcular la dosis de exposicion o dosis estimada diaria, se utiliza

una féormula, comun para los tres grupos (bacterias, virus y protozoos):

Dosis diaria=C x 10PR x V x (1/R) x I

siendo:
o € es la concentracion del microorganismo (bacterias, virus,

protozoos),

o DR es la reducciéon que sufren los microorganismos a lo largo del

tratamiento (en unidades logaritmicas),

o V es el volumen de agua que consume la poblacion. (unidades de

volumen/hab/dia),
o R es el porcentaje de la recuperacion del método de deteccion.
o I esla Infectividad/viabilidad (0-100)

El desarrollo de esta formula se puede ver a continuaciéon con los
ejemplos de las Tablas 19-21. Los valores correspondientes dependeran
de cada abastecimiento en caso de que estén disponibles o se utilizaran

los disponibles en la bibliografia (Medema y col, 1996).

En la Tabla 19 se muestra un ejemplo tedrico de resultados basados en
el calculo puntual (mejor escenario, peor y caso medio) empleado para
el calculo de las dosis de exposicion a los microorganismos patdégenos
bacterianos. Se considera un perido en el que hay disponibles 1000
datos extrapolados a partir de resultados de E. Coli. Al tratarse de una
entrada de planta se tiene en cuenta el DR total, suma de los DR de las
distintas etapas del proceso. Como recuperacion del método se
considera de un valor medio del 70% con un rango de 30 a 100%. El
volumen medio de ingestion es de 842mL, con un rango entre 250 mL y
2000mL. Para el caso de las bacterias se tiene en cuenta la infectividad

(I) del 100%, debido a que se considera que todas las colonias aisladas
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pueden ser infectivas, aunque es conocido que mientras que en el caso
de determinados microorganismos patdgenos la practica totalidad son
capaces de producir la infeccion, en el caso de Campylobacter spp. no

todas las especies son patégenas humanas, siendo las principales C.

jej
uni
ENTRADA ETAP v
bacteria Campylobacter C.
. 01/01/2010 col
periodo
31/12/2015 i
Tipo dato extrapolado de E.Coli
n 1000
Tab
. . Mejor Escenario . la
Parametro unidades escenario medio Peor escenario
19.
C ufc/100mL 2,90E-02 |5,10E+00| 1,59E+02 Eje
mpl
:DR ulog 14 8,55 4,5 0
; teo
Vv mL/hab.dia 250 842 2000 _
rico
R % 100 70 30 de
I % 100 100 100 célc
ulo
DOSIS de
ESTIMADA ufc/hab/dia| 7,25E-14 | 1,73E-05 3,34E+01 la
DIARIA dos

is de exposicién para bacterias, segun el modelo puntual, en agua captada.

En la Tabla 20 se muestra un ejemplo de resultados basados en el
calculo puntual (mejor escenario, peor y caso medio) empleado para el
calculo de las dosis de exposicidon a enterovirus, en una entrada de
planta. Se considera un periodo del que se dispone de 60 datos

directamente del parametro enterovirus. El DR es la suma de los DR de

Pagina 95 de 121



COMISION 22

PLANES SANITARIOS DEL AGUA Y GESTION DE RIESGOS QUIMICOS Y
BIOLOGICOS

cada una de las etapas del proceso. Como recuperacion del método se
considera de un valor medio del 60% con un rango de 10 a 60%. Como
en el caso de las bacterias, el volumen medio de ingestién es de 842mL,
con un rango entre 250 mL y 2000mL En los virus se considera una
infectividad (I) del 100%, dado que la metodologia sélo detecta los que

pueden llegar a ser infectivos.

ENTRADA ETAP
VIRUS ENTEROVIRUS
01/01/2010
periodo
31/12/2014
Tipo dato directo
n 60
z . Mejo Escenario Peo
Parametro unidades esce:\a:'io medit;‘I escenarrio
C ufp/L 2,00E-01 1,70E+00 5,30E+00
DR (preoxidacié KMnQ,) ulog 1.2 0.8 0.2
DR (preoxidacié ClO,) ulog 4 3 2
DR (clarificacion) ulog 4.3 1.8 0.2
DR (filtracién arena) ulog 3.8 0.8 0.1
DR (filtracion CAG) ulog 0.7 0.4 0.2
DR (Desinfeccion) ulog 5 3 2
DR total ulog 19 9,8 4,7
Vv L/hab.dia 0,25 0,842 2
R % 60 30 10
I % 100 100 100
DOSIS ESTIMADA ,
DIARIA ufp/hab/dia 8,33E-21 7,56E-10 2,11E-03
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Tabla 20. Ejemplo de calculo tedrico de la dosis de exposicidn para Enterovirus
empleando el modelo puntual, en agua captada.

En la Tabla 21 se muestra un ejemplo de resultados basados en el

calculo puntual (mejor, peor y caso medio) empleado para el calculo de

las dosis de exposicidn a protozoos.

ENTRADA ETAP
PROTOZOO Cryptosporidium
. 01/01/2010
periodo
31/12/2015
Tipo dato directo
n 50
Parametro unidades EsoEnano promepro | PEOR
C ooquistes/L 1,00E+00 6,47E+00 2,00E+01
DR ulog 11 9 7
\"/ L/hab.dia 0,25 0,842 2
R % 53,6 33,6 13,6
I % 10 50 90
DOSIS
ESTIMADA oog/hab/dia 4,66E-13 8,11E-09 2,65E-05
DIARIA

Tabla 21. Ejemplo de célculo tedrico de la dosis de exposicidon para protozoos. Valores

puntuales de los parametros utilizados para la evaluacion del riesgo microbiologico
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asociado a la presencia de Cryptosporidium en el agua potable a partir de datos de

agua captada.

En el caso del ejemplo de la Tabla 21, para los protozoos, como
recuperacion del método se considera de un valor medio del 33.6% con
un rango de 13.6 a 53.6%. Se propone que el valor de I para la
viabilidad y/o infectividad de los oocistes, se tome el dato de viabilidad,
considerando como valor medio que el 50% son infectivos (Agullé-
Barceld y col.2013), con un rango de 10-90%. Las consideraciones para
el volumen y el DR son las mismas que para los casos de bacterias y

enterovirus.

3.2.3.-ETAPA 3. Relacion dosis-respuesta (Evaluacion de los

efectos)

Existen varios modelos para establecer cudl es la probabilidad que se
produzca una infeccién (respuesta) en funcidon de la dosis de exposicidn.
De acuerdo con el modelo ligado a la “single hit theory” citado
anteriormente, se desarrollan estudios con voluntarios sanos o de

brotes ocurridos entre la poblacion.

En el caso de infecciones causadas por bacterias y virus transmitidas
por el agua, el modelo de dosis-respuesta mas aceptado, se ha visto
gue sigue un modelo de distribucién del tipo Beta-Poisson. Asi la
probabilidad de infeccion diaria, segin la ecuacion (Haas et. al.,
1999) seria:

siendo:
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o Dosis: es la dosis de exposicién diaria de la poblacion, y

o ay B son parametros que describen la probabilidad de infeccidn

segun el modelo establecido para:

v' Campylobacter, segun los estudios de Medema y col. 1996
y Teunis y col. 2005), (Tabla 21)

v' Virus (varios autores) (Tabla 22).

A) BACTERIAS

En el caso de Campylobacter, el primer estudio se ajusté al modelo
Beta-Poisson a los datos de un solo ensayo de alimentacién humana,
donde las dosis administradas fueron generalmente altas [Black y col.
1988; Medema y col. 1996].

Un segundo estudio ajusta a la relacién dosis-respuesta para el primer
estudio de alimentacion humana y también dos pequefios brotes
relacionados con el consumo de leche cruda [Teunis y col. 2005]. Este
segundo estudio considera el comportamiento de una baja dosis e
indica que los riesgos para la salud pueden ser mayores a dosis mas
bajas de lo que se suponia desde el principio segun las estimaciones
publicadas. Este segundo modelo es por lo tanto mas conservador y
puede ser mas representativo de toda la poblacidon (incluidos los nifos)

en lugar de simplemente adultos sanos.

Los valores de los parametros a y B de cada estudio se muestran en la
Tabla 22.
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a B Referencia
Campylobacter jejuni 0.145 7.59 Medema vy col.
1996
Campylobacter jejuni 0.024 0.011 Teunis y col.
2005

Tabla 22. Valores de estudios dosis-respuesta descritos en la
literatura cientifica.

La Figura 8 ilustra la diferencia entre los dos estudios de Campylobacter
citados. El estudio de Teunis y col. [2005] asume mayor infectividad en
dosis bajas. Si este estudio se utilizase en lugar del estudio de Medema
y col. [1996], las estimaciones de infeccién pronosticadas serian mas de
un orden de magnitud mayor a dosis bajas. A la inversa, en dosis altas,
el estudio de Teunis y col. [2005] predeciria menores tasas de

infeccion.

NOTA: en funcion de las caracteristicas del abastecimiento,
se asumiran los valores de a y de B mas oportunos.
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Figura 8. Relaciones dosis-respuesta para Campylobacter y curva de riesgo maxima
(Microrisk, 2006) para los estudios de Medema y col (1996) y Teunis y col (2005).

Para el céalculo de la probabilidad de riesgo anual asociada a la
presencia de bacterias entéricas, sin tener en cuenta una transmision
secundaria de la infeccidon a la poblacion y considerando que todas las
infecciones daran una sintomatologia clinica, se utiliza la siguiente

formula:

Prob (inf/anual) = 1-(1-Prob(infeccié/dia)36>

NOTA: los calculos pueden realizarse a partir de la tabla
ejemplo incluida en el anexo II.
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B) VIRUS

En el caso de los virus, la probabilidad de infeccién utilizada hace
referencia al modelo descrito para rotavirus, que también sigue un un
modelo Beta-Poisson, segun la ecuacién (Haas et. al., 1999) descrita
anteriormente. Los valores correspondientes a los parametros a y B se

indican en la Tabla 23.

a B Referencia
Enterovirus 0.401 227.2  Schiff y col. 1984*
(echovirus)
Rotavirus 0.253 0.422 Ward y col. 1986
Norovirus 0.04 0.055 Teunisy col. 2008

Tabla 23. Valores de estudios para modelos dosis-respuesta para diferentes
virus entéricos publicados en la literatura cientifica. *Valor utilizado para la

valoracion del riesgo

NOTA: El calculo del riesgo de infeccion/dia para bacterias
y virus, se hara utilizando uno de los dos estudios basados
en el modelo beta-poisson descritos en el apartado
anterior, que se asocian con unos valores de a y 8
concretos. En caso de duda, el abastecedor puede utilizar
ambos y aplicando el principio de precaucion tomar el peor
de los casos, para aplicar después una gestion del riesgo
preventiva mas adecuada.
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El procedimiento para el cédlculo de la probabilidad de riesgo anual es el

mismo que el descrito para bacterias.

C) PROTOZOOS

Los modelos establecidos de dosis-respuesta para Cryptosporidium, han
sido adquiridos a partir de experimentos con individuos sanos a los
cuales se les administraba una cantidad conocida de oocistes y se
observaban sus efectos a lo largo del tiempo. A partir de este estudio
se derivaron los modelos de infeccién por Cryptosporidium, en los
cuales se observd que seguian un modelo de infeccién de tipo
exponencial el cual se ajusta al modelo descrito por la formula (Haas,
1983: Haas y col., 1999).

P(Inf/dia)= 1-e P

siendo:

e “D” se la dosis de exposicidn del microorganismo en la poblacion
(oocistes/hab/dia) y

e “r"” es la fraccion del patégeno que sobrevive a todas las barreras
del huésped y es capaz de de iniciar un proceso infectivo en el
huésped. Estos valores de “r” se pueden encontrar en la
bibliografia cientifica a pesar de que no existen valores de dosis-
respuesta para todos los microorganismos patdégenos. Uno de los
valores mas utilizados es el descrito por Teunis et. al., 1999 (r=

0,0044).
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Para evaluar la probabilidad de infeccién anual, el calculo se realiza

mediante la misma férmula que la empleada para bacterias y virus:

Prob (infeccion/anual) = 1-(1-Prob(infeccién/dia)36>

En todo caso, hay que tener en cuenta que estos valores derivan de
estudios realizados en individuos sanos y que no representan
adecuadamente los efectos que podrian tener ante los subgrupos
poblacionales mas sensibles a la infeccién (immunodeprimidos, nifios,

ancianos...).

3.2.4.-ETAPA 4. Caracterizacion del riesgo

La caracterizacidon del riesgo se corresponde a la combinacion de toda la
informacion obtenida del sistema en lo referente a la exposicién a un
determinado patégeno o microorganismo de referencia y la relacion con
sus efectos adversos. Se hace a partir de estimaciones de los valores

promedio y de los valores para el mejor y el peor escenario.

En el siguiente ejemplo (Tabla 24), vemos que los valores puntuales
presentan un nivel de riesgo inferior a 104, para el mejor escenario,
hecho que garantiza la seguridad sanitaria del agua frente a las
infecciones ocasionadas por bacterias patdégenas. Para el escenario

medio y pero, se observa un riesgo superior al recomendando.
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Mejor Escenario Peor
escenario medio escenario
DOSIS ESTIMADA
DIARIA 7,25E-14 1,73E-05 3,34E+01
a Medema 0,145 0,145 0,145
B Medema 7,59 7,59 7,59
P(inf/dia) 0,00E+00 3,30E-07 2,17E-01
P(inf/afo) 0,00E+00 1,21E-04 1,00E+00
aTeunis 0,024 0,024 0,024
B Teunis 0,011 0,011 0,011
P (inf/dia) 1,58E-13 3,77E-05 1,75E-01
P(Inf /afio) 5,77E-11 1,37E-02 1,00E+00

Tabla 24. Ejemplo: valores de dosis de exposicion, probabilidad de

infeccién/dia y probabilidad de infeccidon anual segin el modelo puntual para
bacterias.

El abastecedor, debera valorar si estos escenarios se corresponden a
valores puntuales, cuya base ya se ha corregido, o que es probable que
pueda reproducirse. Si se trata del primer caso, se puede confirmar que
el abastecimiento es seguro. Si se trata del segundo caso y dado que
ademas existe una diferencia notable entre los valores calculados para
el mejor y para el peor escenario, se recomienda valorar el modelo

mediante la metodologia estocastica (simulacién de Montecarlo) (EPA,
1997).
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En el siguiente ejemplo (Tabla 25), se calcula la probabilidad de
infeccion para virus, utilizando valores bibliograficos de a y B (Schiff y
col.,1984). Los valores puntuales presentan un nivel de riesgo inferior a
104, para los el escenario mejor y el medio y sblo en el caso del peor
escenario, la Probabilidad anual de infeccién es >10%. El valor de
1.36.10°3 requiere un analisis especial por parte de abastecimeinto para

considerar su origen y sexiste algun tipo de riesgo. En caso necesario

deberia realizarse un nuevo calculo haciendo una estimacion
estocastica.
Mejor Escenario Peor
escenario medio escenario
DOSIS ESTIMADA
DIARIA 8,33E-21 | 7,56E-10 | 2,11E-03
a 0,401 0,401 0,401
B 227,2 227,2 227,2
P(inf/dia) 0,00E+00 1,33E-12 3,73E-06
P(inf/afio) 0,00E+00 4,87E-10 1,36E-03
Tabla 25. Ejemplo: valores de dosis de exposicidon, probabilidad de

infeccidon/dia y probabilidad de infeccidon anual segun el modelo puntual para

virus.

En el la Tabla 26, se calcula la probabilidad de infecciéon para protozoos,
utilizando valores bibliograficos de “r” (Teunis y col., 1999). Los valores
puntuales presentan un nivel de riesgo inferior a 104, para los tres
escenarios, dato que indica que que garantiza la seguridad sanitaria del
agua frente a las infecciones ocasionadas por protozoos.
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Mejor Escenario Peor
escenario medio escenario
DOSIS
ESTIMADA 4,66E-13 8,11E-09 2,65E-05
DIARIA
r 0,0042 0,0042 0,0042
P(inf/dia) 2,00E-15 3,40E-11 1,11E-07
P(inf/afo) 7,29E-13 1,24E-08 4,06E-05

Tabla 26. Ejemplo: valores de dosis de exposicidon, probabilidad de

infeccién/dia e infeccidon anual segun el modelo puntual, para protozoos.

3.3.-GESTION DEL RIESGO

En el agua podemos encontrar gran cantidad de microorganismos, sea
de manera natural o por procesos de contaminacion de origen humano.
La mayoria no presentan ningun tipo de importancia sanitaria a nivel
humano, sin embargo, también se pueden encontrar microorganismos
patégenos de humanos y de animales asi como microorganismos
oportunistas (producen infecciones en personas immunodeprimidas) u
otros patdgenos emergentes. Las bacterias patdgenas suelen producir
enfermedades agudas, aunque algunos casos y ciertos tipos de
bacterias son capaces de producir enfermedades cronicas en el
individuo. Su presencia en el agua se puede deber a vertidos de los
efluentes de EDAR o industriales al medio natural, a contaminacién

difusa (agricola o ganadero), etc. y puede ser muy variable en funcién
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del tiempo y el espacio. En un momento dado, un tipo de bacteria
puede ser mas frecuente que otro en las aguas residuales de una
comunidad y afectar a la calidad de las fuentes de agua en las
comunidades aguas abajo. La mejor manera para salvaguardar la salud
de la poblacion contra la presencia de niveles peligrosos de bacterias
patdogenas en el agua potable se basa en la aplicacién del enfoque de
barreras multiples, incluida la proteccion de las fuentes de agua y el
tratamiento adecuado, confirmandose mediante el seguimiento de
parametros fisicoquimicos apropiados, y la verificacion de la ausencia de

microorganismos indicadores en el agua potable.

El gran numero de bacterias presentes en el agua, las variaciones
temporales y espaciales y las limitaciones metodoldgicas hacen que sea
poco practico establecer sistemas para vigilar rutinariamente todos
estos microorganismos, y por lo tanto, establecer unos valores de
concentracion maxima aceptable para cada uno de los patégenos. En
cambio, la proteccion de la salud publica se puede conseguir mediante

el establecimiento de objetivos basados en el tratamiento.

También debe tenerse en cuenta que en la evaluacién de dosis-
respuesta la mayoria de la informacion se basa en estudios con
ensayos de alimentacion humana, es decir, voluntarios que han sido
alimentados con patogenos en diferentes dosis y evaluando el
porcentaje de sujetos afectados. Aunque estos estudios pueden
proporcionar Uutiles datos de andlisis de dosis-respuesta, las dosis
aplicadas en estos estudios generalmente son elevadas y los sujetos
son predominantemente individuos sanos, por lo que no se tienen en
cuenta poblaciones sensibles (apartado 2.3). Ademas, estos los estudios
a menudo utilizan una o una cantidad limitada de cepas que pueden no
representar todas las caracteristicas de virulencia de una especie. Otros

conjuntos de datos posibles que se pueden wusar son los
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correspondientes a brotes epidemioldgicos, que si se recogen bien

puede ser un conjunto de datos mas reales.

Habitualmente se suele calcular el porcentaje de eliminacion entre la
entrada de planta y la salida. Como lo nhormal es que a la salida el valor
sea habitualmente “no detectado” o simplemente “0”, debido a la etapa
final de desinfeccion, conviene disponer de datos de reduccion en las
distintas etapas. Estos datos pueden ser propios a partir del
microorganismo de referencia o de su indicador, o pueden ser
bibliograficos. Con estos datos se puede evaluar el riesgo asociado a un
fallo en una etapa unitaria del proceso. De esta manera evitar alguna
etapa por averia o mantenimiento, podria incrementar el riesgo
asociado a la presencia del microorganismo, y se necesitaria recalcularlo
para ver si es aceptable o si, en caso contrario, debe pararse el

tratamiento o tomar medidas preventivas adicionales.

Para establecer el grado de tratamiento necesario, hay que considerar
el riesgo aceptable o tolerable. El caso mas extendido es el de utilizar
un modelo con un valor aceptado de una infeccién por cada 10.000
habitantes (1.10°%), de acuerdo con instituciones internacionales como
la EPA (2002).

Este valor asume que se utilice como una decisidon de gestion del riesgo,
por la que se valora la probabilidad de infeccién de unos determinados
patdégenos a pesar de la falta de informacidn sobre su prevalencia en la
captacion, las limitaciones en la vigilancia de las enfermedades y las

variaciones en el rendimiento del tratamiento.
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También se asume que a pesar de que todas las bacterias patdgenas
deban ser identificadas, las evaluaciones de riesgo no suelen tener en
cuenta cada tipo de bacteria individual y sélo contemplan el estudio de
uno o pocos miembros de los diferentes grupos de microorganismos
(patdégenos de referencia). Asi se asume que si el patégeno de
referencia se controla, se asegura el control de todas las otras bacterias

presentes en el sistema.

Otro factor a tener en cuenta es que no todas las infecciones dan una
sintomatologia “visible”. En muchos casos las infecciones pueden ser
asintomaticas y no representar ningun tipo de afectacion al huésped,
mientras que en otros casos si que desarrollaran la enfermedad. Asi el

riesgo de enfermedad se define como:

Probabilidad (enfermedad) = P (infeccion/ano) x S x I

siendo:
o P es la probabilidad de infeccién obtenida,
o S es la proporcion de la poblacidon que puede ser infectada

(valor de 1),

o I es la proporcion de individuos que desarrollan la
enfermedad una vez infectados (en el caso de Cryptosporidium

seria de 0,7 segun Okhuysen et. al., 1998).

En el caso del control de calidad del agua potable, se realiza un control
sistematico de la presencia de microorganismos bacterianos indicadores
de contaminacién fecal, como E. coli, Enterococos vy Clostridium

perfringens, hecho que permite establecer en general un importante
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marco de seguridad porque, a pesar de existir un gran numero de
microorganismos patdgenos en el agua, todos ellos presentan unos
valores inferiores y unos comportamientos similares ante los procesos
de desinfeccion al de los indicadores utilizados. De este modo, a pesar
de no ser considerados patdgenos, el control (ausencia) de
microorganismos indicadores fecales en el agua potable producida, asi
como el establecimiento de un sistema de desinfeccion  dptimo,
garantiza la seguridad sanitaria del agua en cuanto a la presencia de
bacterias en la agua. Esta afirmacion, que en general se considera
valida, hay que contemplarla con una cierta precaucion debido a que se
han descrito brotes asociados al consumo de agua potable con ausencia
de microorganismos indicadores, principalmente debido a la presencia
de virus y protozoos, para los cuales la utilizacidn de microorganismos

bacterianos no son validos.

La utilizacién de la metodologia del QMRA es cada vez mas utilizada por
los organismos internacionales y gobiernos de todos los niveles de base
para la toma de decisiones respecto a los riesgos de salud asociados a

la presencia de microorganismos patégenos en el agua potable.
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CONCLUSIONES

La evaluacion del riesgo asociado a la alteracién de calidad del agua de
consumo producida y distribuida por un abastecimiento, es una parte
fundamental de la redaccién de un PSA. Habitualmente, los gestores
pueden llevarlo a cabo mediante el desarrollo de una evaluacion
semicuantitativa teniendo en cuenta las matrices de riesgo, basadas en
la informacién que proviene, tanto de los datos analiticos de parametros
legislados, como de la experiencia obtenida profesionalmente en el
propio abastecimiento. Este enfoque, aunque, tiene una parte subjetiva,
se puede considerar que es correcto y acorde a la normativa,
recogiéndose en la herramienta GEPSA desarrollada por el Ministerio de

Sanidad Consumo y Bienestar Social.

Sin embargo esta evaluacién semicuantitativa podria ser mas objetiva y
mas facil de relacionar con objetivos de salud si se complementa o se
sustituye por una evaluacidon cuantitativa. Este enfoque cuantitativo,
recogido en la Norma UNE 15975-2, permite al gestor explotar la
informacion analitica disponible para obtener una evaluacidon tangible

gue reforzara el sistema de prevencion en el que se basa su PSA.

Con esta finalidad el presente documento presenta una sencilla
herramienta que permite llevar a cabo el calculo cuantitativo del riesgo.
Para ello es imprescindible disponer de un elevado nimero de datos
analiticos quimicos y microbioldgicos, del mayor periodo de tiempo
posible y que sean siempre representativos del proceso de produccion o

distribucion a evaluar.

El documento estructura y documenta las aproximaciones necesarias
para hacer la evaluacién de sustancias quimicas (clasificados en

cancerigenas y no cancerigenas) y de los organismos microbioldgicos
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(asociados a la presencia de patégenos de los grupos bacterias, virus y

protozoos).

Este tipo de evaluaciones cuantitativas se inician con el calculo de la
dosis a la que estaria sometido un individuo frente a estas sustancias u
organismos microbioldgicos. Su calculo se basa en los datos analiticos
de la presencia de la sustancia o microorganismo, para posteriormente
ajustarlo en funcion de la poblacion estudiada (peso individuos,
volumen ingesta agua,..). Después se llevan a cabo una serie de
calculos basados en ajustes especificos, como la capacidad de cada una
de las etapas de tratamiento para reducir su presencia. Este ajuste es
necesario cuando no se dispone de datos del parametro a valorar en el
producto final y es necesario partir del agua captada analizando el
efecto compuesto de las distintas barreras de tratamiento a lo largo del

proceso, destinadas a reducir su presencia.

La determinacion puede hacerse mediante una aproximacidon puntual o
deterministica, o mediante una mas compleja de tipo estocastico o
probabilistico. En la herramienta de este documento se ha optado por
la aproximacion puntual, para la que se parte de tres escenarios: el
mejor (valores mas bajos), medio y el peor (valores mas elevados) de

los casos.

La herramienta es sencilla pero su resultado debe ser interpretado
correctamente por el gestor del abastecimiento dado que algunos
parametros necesarios para el calculo no siempre estan disponibles y se

debe recurrir a estudios externos recogidos en la bibliografia.

Este enfoque sencillo permite asumir por ejemplo (ante la falta de
determinada informacion) que los diferentes valores para el calculo

sean aquellos que representen el peor escenario (por ejemplo la dosis
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conseguida a partir del valor mas alto de un compuesto analizado, un

volumen alto de ingesta, ....).

Tomando como referencia los objetivos de salud de la EPA y de la OMS
a nivel microbioldgico y quimico, se considera que el valor maximo
admisible es el de un caso de infeccidon o enfermedad por cada 10.000
habitantes. Por debajo de ese valor el abastecimiento sera seguro para
ese parametro. Para valores superiores, sera el gestor quien deba
interpretar el resultado y adecuarlo a la informacion disponible en su
abastecimiento. De esta manera, por ejemplo, puede considerar que el
valor maximo utilizado para el célculo no es realmente el mas apropiado
para su entorno, porque la concentracion del compuesto utilizada fue un
valor maximo puntual y seria mas correcto tomar valores medios. Por
otra parte si finalmente el riesgo analizado fuese elevado, el gestor
tendra que tomar las medidas oportunas, como por ejemplo incluir
nuevas barreras de reduccién en el tratamiento, dilucion del agua

producto, etc...

Este tipo de evaluacidon permite al gestor retroalimentar su sistema con
nuevos datos y nueva informacion, que refleje una mejora en los
procesos y conocimiento llevados a cabo en su abastecimiento. También
deberia utilizarse para el disefio de nuevas etapas en el proceso de
potabilizacién o en la mejora de las existentes. Esta evolucion positiva
tendra su reflejo cuando se realice un nuevo calculo de la evaluacion del
riesgo, y, por otra parte, también servird para redistribuir los recursos
hacia el control de aquellos pardmetros mas problematicos o de nueva
aparicion, reduciendo o incluso dejando de analizar (segun se recoge en
el RD 902/2018) aquellos que no estan presentes en la Z.A. o bien que
no lo estdn en concentracion suficiente como para que pueda
considerarse su presencia en el agua de consumo distribuida a la

poblacion.
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