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RESUMEN EJECUTIVO 

✓ Se analizó la información disponible en RASFF (Notification 2025.10390) y 

el reporte de laboratorio que realizó el análisis microbiológico de cortes de 

carne bovina refrigerada, envasada al vacío producida en Argentina. 

✓ Escherichia coli productor de toxina Shiga (STEC) es un subgrupo de más 

de 1400 serotipos de E. coli que tienen como principal factor de virulencia la 

portación de los genes stx en su genoma. Sin embargo, la portación de los 

genes stx, que codifican la expresión de la toxina Shiga, no es suficiente 

para causar enfermedad en el hombre. 

✓ Actualmente, las cepas STEC portadoras de stx2a y genes de adherencia, 

como por ejemplo marcadores de LAA, eae o aggR, tienen el mayor 

potencial para causar diarrea, diarrea sanguinolenta y Síndrome Urémico 

Hemolítico (SUH). Las cepas de STEC con otros subtipos de stx podrían 

causar diarrea, pero su asociación con enfermedad es muy variable. El 

riesgo de enfermedad depende no solo de las combinaciones de genes de 

virulencia sino también de la expresión de genes, la dosis infectiva y la 

susceptibilidad del huésped humano, entre otros factores.  

✓ En el Reglamento (CE) de la Unión Europea (UE) 2073/2005 no se 

especifica la ausencia de STEC entre los peligros biológicos a verificar en 

productos cárnicos y se establece una tolerancia de hasta 500 ufc de E. coli 

(genérica) en carne picada. En este contexto, la notificación en el sistema 

RASFF se basaría en el principio de cautela bajo el concepto de “tolerancia 

cero” a cualquiera de los genes stx y/o STEC.  

 

✓ En el reporte emitido por el laboratorio que llevó a cabo los análisis, se 

informó “detección de Escherichia coli productora de toxina Shiga (STEC, 

también VTEC o EHEC) del serotipo O-NT:H34, con portación del gen stx1 y 

sin genes que codifiquen la expresión de adhesinas. Se asume que no se 

realizó ni la subtipificación de la variante genética de stx1 ni la 
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secuenciación genómica, con lo cual la información sobre el aislamiento es 

incompleta. Según la bibliografía publicada respecto de la caracterización 

de aislamientos de STEC y de variantes de stx (JEMRA, 2018; FAO/OMS, 

2018), con la información aportada se estaría sobreestimando el riesgo 

asociado al producto y por ende la notificación emitida en el RASFF.  

 

✓ En el Reglamento (CE) 2073/2005 el “recuento de E. coli” aplica como 

criterio de higiene de proceso sobre todo a carne picada y preparados de 

carne y carne separada mecánicamente. Para carne vacuna cruda “entera” 

(cortes anatómicos enteros), el criterio a utilizar es el recuento de 

enterobacterias y de aerobios mesófilos. En ambas categorías de productos 

se aplica un criterio de tolerancia con base en un plan de muestreo de 

atributos tres clases (n, c, m, M). Se destaca que varias especies de 

enterobacterias pueden ser portadoras de genes stx, sin que esto implique 

un riesgo para el consumidor. Además, no existe un criterio específico en la 

normativa europea que indique la “tolerancia cero” para genes stx ni STEC 

en productos cárnicos. 

 

✓ Se sugiere evitar la adopción de medidas de gestión de riesgo sin base 

epidemiológica que las avale. La información disponible en el Portal RASFF 

resulta insuficiente para definir al producto como “potencialmente serio”.  
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✓ INFORMACIÓN DISPONIBLE EN EL PORTAL RASFF UE 
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Información aportada por el SENASA respecto del informe del análisis 

emitido por el laboratorio de la UE que analizó las muestras observadas. 
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Escherichia coli productor de toxina Shiga (STEC) 

 

Escherichia coli pertenece al orden Eubacteriales, familia 

Enterobacteriaceae, género Escherichia (Scheutz y Strockbine, 2005). STEC 

es un patogrupo dentro de la especie E. coli. 

La toxina Shiga (o verotoxina) es el principal factor de virulencia de 

STEC y por el cual se define a este patogrupo. Sin embargo, no es posible 

definir la virulencia de una cepa STEC solo por portar los genes stx o expresar 

toxina Shiga (EFSA 2013). Para que la toxina Shiga se internalice en las 

células del intestino es necesario que la bacteria se adhiera a los enterocitos. 

Sin esta adherencia es imposible que se produzca cualquier enfermedad. 

Diferentes factores de virulencia permiten que la bacteria colonice el intestino, 

se multiplique y cause enfermedad. Entre ellos, la Intimina (codificada en el gen 

eae) permite una adherencia íntima de la bacteria al enterocito provocando una 

lesión característica (A/E, por sus siglas en inglés attaching and effacing) con la 

destrucción de las microvellosidades intestinales (Phillips et al. 2000).  

Existen 2 tipos de toxinas Shiga: Stx1 y Stx2, de las cuales a su vez hay 

subtipos e incluso variantes de estos (Scheutz et al. 2012). Dentro de Stx1 se 

describió un número limitado de subtipos (Stx1a, Stx1c, Stx1d). Sin embargo, 

existe una mayor diversidad dentro de Stx2, que comprende los subtipos Stx2a, 

Stx2b, Stx2c, Stx2d, Stx2e, Stx2f, Stx2g, Stx2h, Stxi, Stxj, Stxk, Stxl, Stx2m, 

Stxo (Bai et al., 2015; Xi et al., 2022). El subtipo Stx2a es el que se asocia con 

alta frecuencia a enfermedad grave, seguido por Stx2d y Stx1a (Feng y 

Scheutz, 2018).  

Además de la toxina Shiga, STEC puede presentar otros factores de 

virulencia que se encuentran en diferentes combinaciones dando una gran 

variabilidad a las cepas. Se considera que la presencia del gen stx2a y genes 

codificantes de factores de adherencia son los mejores predictores de 

enfermedad severa ante una infección por STEC (Feng y Scheutz, 2018). Entre 

estos últimos, los que están asociados a un mayor riesgo para la salud son los 

genes eae, aggR, aaiC y la isla de patogenicidad LAA, presentes en STEC LEE 
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negativas y asociada a enfermedad grave. Sin embargo, existen evidencias 

que la patogenia de STEC involucra otros factores adicionales, incluyendo 

moléculas efectoras codificadas en diferentes islas de patogenicidad, pero no 

hay un patrón específico que identifique sin ambigüedad el riesgo de una cepa 

STEC (Franz et al. 2015). 

El gen ehxA, codificante de la proteína enterohemolisina, es usado como 

marcador de la presencia de plásmidos de gran tamaño, que pueden codificar 

también otros factores de virulencia como toxinas y adhesinas, que se 

encuentran en diferentes combinaciones (Brunder et al. 1999; Sanso et al. 

2015). 

Las cepas STEC se caracterizan además por portar antígenos de 

superficie tales como el antígeno somático O y el antígeno flagelar H. Se 

conocen más de 185 tipos de antígeno O (serogrupos) y alrededor de 80 

antígenos H (Iguchi et al. 2015, 2016). El tipo de O y H que presenta una cepa 

definen su serotipo. 

En 2013, un nuevo esquema de clasificación fue propuesto por EFSA en 

el que se categoriza a las STEC de acuerdo con el riesgo potencial que 

implican en la salud de los consumidores (EFSA 2013). Dentro de la categoría I 

(alto potencial del riesgo) se encuentran los serogrupos más frecuentemente 

asociados a enfermedad severa humana (O157, O26, O103, O145, O111), 

además de O104. En el grupo II y III (riesgo desconocido) se agrupan las cepas 

que poseen mecanismos de virulencia desconocidos y de las cuáles aún no 

existe evidencia de su asociación a SUH (grupo II) y/o diarrea (grupo III) (Tabla 

1).  
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Tabla 1. Propuesta de EFSA para categorización de STEC 

Grupo Genes Serotipos 
Potencial de riesgo 

D SUH/CH 

I eae + o aaiC/aggR + 
O157, O26, O103, 
O145, O111, O104 

Alto Alto 

II eae + o aaiC/aggR + Cualquier otro Alto Desconocido 

III eae - o aaiC/aggR - Cualquier otro Desconocido Desconocido 

D: Diarrea, CH: colitis hemorrágica. Fuente: EFSA (2013) 

 

Si bien esta propuesta evita los problemas asociados con la 

serotipificación, requiere una revisión periódica de la nueva información 

epidemiológica para verificar su aplicabilidad. Además, una rutina de vigilancia 

que incluya análisis moleculares para conocer los genes de virulencia junto con 

un reporte de la presentación clínica ayudaría a clasificar más eficientemente a 

las STEC de acuerdo con el riesgo (EFSA 2013). 

En 2018, los Expertos sobre Evaluación de Riesgos Microbiológicos 

(JEMRA) publicaron un documento en el cual se considera que la capacidad de 

las cepas STEC de causar enfermedad severa en el hombre resulta 

independiente del serotipo. En el documento se propuso la tabla 2, en la que 

se categorizan las cepas STEC con base en los genes de virulencia. 

Actualmente, la presencia del subtipo stx2a en conjunto con genes de 

adherencia (eae o aggR) es considerado un buen predictor de asociación con 

riesgo de causar enfermedad severa. La implicancia de otros subtipos de Stx 

con enfermedad severa es menos conclusiva y dependerá de múltiples factores 

(JEMRA, 2018).   
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Tabla 2. Propuesta JEMRA (2018). Combinación de genes de virulencia de STEC y 

la estimación potencial de causar enfermedad severa en el hombre. 

D: Diarrea. DB: Diarrea sanguinolenta. HUS: Síndrome urémico hemolítico. depende de la susceptibilidad del huésped u otros factores. 2. 

asociación con HUS dependiente de la variante stx2d y antecedentes de la cepa. 3. algunos subtipos fueron reportados por causar BD y en 

raras ocasiones HUS. 

 

Con base en estos conceptos, se interpreta que sin la información de serotipos 

y subtipos de variantes stx, no es posible estimar el riesgo de enfermedad en el 

hombre. 

 

STEC Y SU IMPACTO EN LA SALUD PÚBLICA 

 

Varios serotipos de STEC pueden ser hallados en alimentos o en 

ambiente, pero su presencia no siempre refleja riesgo de infección o riesgo de 

padecer diarrea (JEMRA, 2018). 

Actualmente, se desconoce la combinación mínima de genes requerida 

para causar una enfermedad grave e incluso se estableció que hay muchos 

factores que contribuyen, como los niveles de expresión génica, genes 

alternativos de virulencia y factores del huésped. Sin embargo, los estudios de 

investigación en combinación con datos epidemiológicos sugieren tendencias 

generales, especialmente en la relación entre adherencia, genes de la toxina 

Shiga y otros genes de virulencia (EFSA 2020). Con base en este 

desconocimiento se arriba a una conclusión que pretende ser sólida “todas las 

STEC pueden causar enfermedad en el ser humano (SUH, CH, y/o diarreas)”. 

Esta aseveración es incorrecta, ya que no existe evidencia científica 

respaldatoria. Sin embargo, se conocen los serotipos (y los principales factores 
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de virulencia) de STEC que están asociados a enfermedad severa (RSA-

CONICET 2020). 

 

LEGISLACIÓN ALIMENTARIA SOBRE STEC 

Actualmente varios países han definido algunos criterios en relación con STEC 

en los alimentos:  

- Canadá. La legislación específica incluye únicamente a E. coli O157:H7. 

- China. La legislación específica incluye únicamente a E. coli O157:H7. 

- Estados Unidos. Se considera adulterante la presencia de los siguientes 

serogrupos de STEC (confirmados por aislamiento y caracterización), 

portadores de los genes stx + eae, en recortes de carne bovina: O26, O45, 

O103, O111, O121, O145 y el serotipo O157:H7.     

- Israel. Se considera adulterante la presencia de los siguientes serogrupos 

de STEC (confirmados por aislamiento y caracterización), portadores de los 

genes stx + eae, en carne bovina: O26, O45, O103, O111, O121, O145, 

O157:H7.    

- Unión Europea. Hasta el presente no existe legislación específica sobre 

STEC (O157:H7 y no-O157) en productos y subproductos cárnicos 

(Reglamento UE 2073/2005). Solo se especifica un criterio microbiológico 

para semillas germinadas, en el cual se considera “tolerancia cero” para 

STEC O157, O26, O111, O103, O145 y O104:H4 confirmados por 

aislamiento y caracterización (Reglamento UE 209/2013). 

- República Argentina. El SENASA dispone de normativa específica para E. 

coli O157:H7 y STEC no-O157 (confirmados por aislamiento), incluyendo 

los serogrupos O26, O45, O103, O111, O121, O145 (Circulares 3834, 4032, 

4210B, 4221, 4274). En 2015, la Comisión Nacional de Alimentos (CONAL) 

aprobó la inclusión de los serogrupos O145, O121, O26, O111 y O103, en 

los criterios microbiológicos en el Código Alimentario Argentino para carne 

picada fresca, comida preparada lista para consumo, salazones cocidas, 

chacinados frescos, y las frutas y hortalizas (Ministerio de Justicia, 2017). 
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METODOLOGÍA ANALÍTICA PARA LA DETECCIÓN, AISLAMIENTO Y 

CARACTERIZACIÓN DE STEC  

 

La mayoría de las cepas de STEC frecuentemente asociadas con 

enfermedades graves en humanos corresponden a ciertos antígenos somáticos 

específicos (O-Ag) antes mencionados y poseen los genes stx y eae (Torres, 

2016). Con base en estos datos, se desarrollaron dos métodos de referencia 

basados en la detección por reacción en cadena de la polimerasa (PCR) en 

tiempo real de los tipos de cepas STEC más importantes de los alimentos. Uno 

ha sido estandarizado a nivel europeo (Comisión para la Normalización 

Europea, CEN) e internacional (Organización Internacional de Normalización, 

ISO). El otro es un método oficial utilizado en los Estados Unidos para 

productos cárnicos (MLG 5C.04 FSIS 2024). Sin embargo, a pesar de la alta 

sensibilidad de la técnica de PCR para la detección de cepas patógenas, una 

de las debilidades que presenta es que la detección de genes específicos de 

virulencia no significa que la proteína se está expresando, ya que la secuencia 

nucleotídica puede estar truncada (Silva et al. 2018), o bien que los genes en 

su conjunto no sean portados por el mismo microorganismo.  

Todas las metodologías oficiales para detectar E. coli O157:H7 y STEC 

no-O157 en productos alimenticios contienen los siguientes pasos generales: 

(I) enriquecimiento en caldo selectivo, (II) tamizaje, (III) separación 

inmunomagnética (IMS), (IV) aislamiento en agar selectivo y diferencial, (V) 

confirmación mediante pruebas bioquímicas y serológicas, y (VI) identificación 

de factores de virulencia.  

Las pruebas microbiológicas de los productos alimenticios terminados 

por sí solos no son suficientes para garantizar su inocuidad debido a razones 

relacionadas con el muestreo, la metodología y la distribución aleatoria de 

microorganismos. La seguridad alimentaria se debe garantizar principalmente 

mediante un enfoque más preventivo, como el diseño de procesos y la 

aplicación de las Buenas Prácticas de Higiene (BPH), las Buenas Prácticas de 

Manipulación (BPM) y los Principios de Análisis de Riesgos y Puntos Críticos 
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de Control (HACCP por sus siglas en inglés) (European Commission, 2011). 

Sin embargo, el enfoque preventivo basado en procesos no garantiza la 

ausencia de todos los serotipos de STEC, para ello sería necesario verificar los 

procesos con metodologías analíticas que permitan identificar a todos los 

serotipos de STEC. 

La definición de peligros en la elaboración de alimentos debe 

determinarse mediante análisis de riesgo y para ello es indispensable contar 

con información respaldatoria. En caso de aplicarse el criterio de tolerancia 

cero para todos los serotipos de STEC es necesario evaluar la aplicación de 

intervenciones físicas o químicas (Cap et al. 2019; 2020, 2021).  

Considerando que además de E. coli otras bacterias pueden ser 

portadoras de los mismos genes de virulencia, la detección de genes por sí 

sola no implica riesgo para la salud (JEMRA, 2022). En el reporte emitido por el 

laboratorio que analizó las muestras en cuestión (pág. 8 y 9 de este informe) se 

informó “detección de Escherichia coli productora de toxina Shiga (STEC, 

también VTEC o EHEC) del serotipo O-NT:H34, con portación del gen stx1 y sin 

genes que codifiquen la expresión de adhesinas”. Debido a la falta de 

información, se asume que no se realizó ni la subtipificación de la variante 

génica de stx1 ni la secuenciación genómica del aislado bacteriano, con lo cual 

la información sobre el aislamiento es incompleta.  

Según la bibliografía publicada relacionada con la caracterización de 

aislamientos y de variantes de stx (JEMRA, 2018; FAO/OMS, 2022), con la 

información obtenida se estaría sobreestimando el riesgo asociado al producto 

y por ende en la notificación emitida en el RASFF.  

Cabe destacar, que los productos que se exportan a la Unión Europea 

deben cumplir con el Reglamento (CE) 2073/2005. En dicho reglamento el 

“recuento de E. coli” aplica como criterio de higiene de proceso sobre todo a 

carne picada y carne separada mecánicamente. Para carne vacuna cruda 

“entera” (cortes anatómicos), el criterio a utilizar es el recuento de 

enterobacterias y de aerobios mesófilos. En ambas categorías de productos se 

aplica un criterio de tolerancia con un muestreo de atributos de tres clases (n, 
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c, m y M): aceptable, marginalmente aceptable e inaceptable. Resulta 

importante destacar que varias especies de enterobacterias pueden ser 

portadoras de genes stx, sin que esto implique un riesgo para el consumidor. 

Además, no existe un criterio específico en la normativa europea que indique la 

tolerancia cero para genes stx ni STEC en productos cárnicos. 

En este contexto, sería muy valioso contar con el historial de análisis de 

la empresa elaboradora. En el eventual caso de no identificarse desvíos no se 

recomienda realizar acciones correctivas. 

 

CONCLUSIONES 

Se sugiere evitar la adopción de medidas de gestión de riesgo con base en 

resultados microbiológicos confusos y/o insuficientes, y sin base 

epidemiológica que las avale.  

Hasta el momento, la información disponible en el Portal RASFF resulta 

insuficiente para determinar el riesgo del hallazgo, ya que no se indica que se 

haya realizado la caracterización de genes de virulencia (variantes de stx) y 

adherencia a partir de un cultivo puro (como recomienda JEMRA FAO/OMS). 

Por lo tanto, no existe evidencia para clasificar el producto “potencialmente 

serio”. 
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