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RESUMEN 

 

En un entorno empresarial dinámico y desafiante, los emprendimientos juegan un papel crucial 

en el desarrollo económico y social, representando innovación y la capacidad de crear soluciones 

que impacten positivamente en el mercado. Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son 

esenciales para asegurar la calidad, seguridad y eficiencia en la producción, especialmente en la 

industria alimentaria. Las BPM establecen estándares que no solo optimizan procesos, sino que 

también previenen riesgos de salud para los consumidores. La Asociación de Mujeres "Tandalla 

Warmis" en Riobamba, dedicada a la producción de yogur, enfrenta desafíos en la calidad de su 

producto debido a la falta de directrices claras en BPM y conocimientos técnicos. La entidad, que 

utiliza leche de productores locales y la planta andina "Mashua", busca mejorar su proceso 

productivo para aumentar la aceptación de su yogur en el mercado. Es necesario un Manual de 

Buenas Prácticas de Manufactura que establezca procedimientos estandarizados para la selección 

de materias primas, higiene, técnicas de producción y control de calidad. Este manual no solo 

mejorará la calidad del yogur, sino que también fortalecerá la posición de la Asociación en el 

mercado local y regional, contribuyendo al desarrollo sostenible de la comunidad. Además, la 

capacitación en BPM proporcionará a las mujeres conocimientos técnicos valiosos, impactando 

positivamente en la economía y sociedad locales. Este proyecto está alineado con la Ley Orgánica 

de Emprendimiento e Innovación de Ecuador, que promueve la cultura emprendedora y el 

desarrollo económico a través de la mejora de procesos y estándares de calidad. 

 

 
Palabras clave: <MASHUA> <PRODUCCIÓN DE YOGUR> <CUMPLIMIENTO DE LA 

NORMATIVA> <INOCUIDAD EN LA PRODUCCIÓN> <ASOCIACIÓN DE MUJERES> 

<REGLAMENTO REGULATORIO PARA EMPRESAS DE ALIMENTOS> 
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SUMMARY  

 

 

In a dynamic and challenging business environment, startups play a crucial role in economic and 

social development, representing innovation and the ability to create solutions that positively 

impact the market. Good Manufacturing Practices (GMP) are essential to ensure quality, safety, 

and efficiency in production, especially in the food industry. GMPs establish standards that 

optimize processes and prevent health risks for consumers. The "Tandalla Warmis" Women's 

Association in Riobamba, dedicated to yogurt production, faces challenges in the quality of its 

product due to the lack of clear GMP guidelines and technical knowledge. The entity, which uses 

milk from local producers and the Andean plant "Mashua," seeks to improve its production 

process to increase the acceptance of its yogurt in the market. A Good Manufacturing Practices 

Manual is needed to establish standardized procedures for raw material selection, hygiene, 

production techniques, and quality control. This manual will improve the quality of yogurt and 

strengthen the Association's position in the local and regional market, contributing to the 

community's sustainable development. Additionally, training in GMP will provide women with 

valuable technical knowledge, positively impacting the local economy and society. This project 

is aligned with Ecuador's Organic Law of Entrepreneurship and Innovation, which promotes 

entrepreneurial culture and economic development through the improvement of processes and 

quality standards. 

 

Keywords: <MASHUA> <YOGURT PRODUCTION> <COMPLIANCE WITH 

REGULATIONS> <PRODUCTION SAFETY> <WOMEN’S ASSOCIATION> 

<REGULATORY FRAMEWORK FOR FOOD COMPANIES> 
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INTRODUCCIÓN 

 

El mundo empresarial se encuentra inmerso en un escenario dinámico y desafiante, donde los 

emprendimientos han adquirido un papel crucial en el desarrollo económico y social. Estos 

negocios no solo representan la innovación y la búsqueda de oportunidades, sino también la 

capacidad de crear soluciones que impacten positivamente en el mercado. En este contexto, las 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) emergen como un pilar fundamental para garantizar la 

calidad, seguridad y eficiencia en la producción de bienes, particularmente en industrias 

relacionadas con alimentos y procesos de manufactura. 

 

Las BPM, como conjunto de lineamientos y normativas, desempeñan un rol indispensable al 

establecer estándares de calidad y seguridad en la elaboración de productos. Estas prácticas no 

solo se enfocan en la optimización de procesos, sino también en la prevención de riesgos para la 

salud del consumidor final. Desde la selección cuidadosa de materias primas hasta la 

implementación de procesos de higiene y control de calidad, las BPM aseguran la inocuidad 

alimentaria y la consistencia en la producción, contribuyendo así a la reputación y credibilidad de 

las empresas en el mercado. 

 

Los emprendimientos y negocios han adquirido una relevancia destacada en la actualidad, ya que 

representan motores de desarrollo económico, generación de empleo y fomento de la innovación. 

La capacidad de emprender se basa en identificar oportunidades, ofrecer soluciones creativas y 

gestionar eficientemente los recursos disponibles, entre ellos, las materias primas. La correcta 

gestión de estas materias primas en una empresa se convierte en un pilar clave para la calidad del 

producto final, dado que son la base fundamental sobre la cual se desarrollan los procesos de 

producción y fabricación.  

 

La Asociación de Mujeres "Tandalla Warmis", ubicada en la parroquia de San Juan del cantón de 

Riobamba, ha incursionado en la elaboración de yogur como una fuente esencial de ingresos y 

sostenimiento económico para sus miembros. A pesar de su incursión durante aproximadamente 

4 años en el mercado, se encuentra en una fase inicial de emprendimiento. La entidad emplea un 

proceso productivo para la manufactura de yogur basado en la leche de productores locales y en 

la planta originaria de los Andes centrales, conocida como “Mashua”. No obstante, la falta de 

directrices claras en las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y la carencia de conocimientos 

técnicos pueden estar limitando la calidad del producto final y, en consecuencia, su aceptación en 

el mercado. 
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CAPÍTULO I 

 

1. DIAGNÓSTICO DEL PROBLEMA 

 

1.1 Planteamiento del problema 

 

En la actualidad, la producción y comercialización de alimentos procesados, como el yogur, exige 

estándares de calidad rigurosos para garantizar la seguridad alimentaria y la satisfacción del 

consumidor. La Asociación de Mujeres "Tandalla Warmis" ha incursionado en la elaboración de 

yogur, que representa una fuente vital de ingresos y sostenimiento económico para sus miembros 

pertenecientes a la parroquia de San Juan del cantón de Riobamba.  

 

La entidad, que lleva incorporándose en el mercado alrededor de 4 años y se encuentra en una 

etapa inicial de emprendimiento, cuenta con el proceso productivo para la manufactura de yogur 

a base leche obtenida por los productores de la misma comuna y la planta originaria de los Andes 

centrales conocida como “Mashua”. Sin embargo, la falta de pautas claras de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) y conocimientos técnicos, podría estar limitando la calidad del producto final 

y, por ende, su aceptación en el mercado.  

 

La ausencia de un enfoque estandarizado y prácticas adecuadas de limpieza y desinfección puede 

propiciar la contaminación cruzada y la presencia de microorganismos indeseables dentro de la 

producción de yogur, lo que podría conducir a diversos problemas. Diego Amores de Gea 

(Amores de Gea, 2011 pág. 14) menciona que, algunos de estos aspectos pueden ser el incremento 

de las pérdidas de producción, aparición de intoxicaciones alimentarias con penas y sanciones 

legales, pérdida de imagen y credibilidad, aparición de plagas en las instalaciones y variabilidad 

en la calidad del producto. Debido a los factores mencionados previamente, la generación de la 

mercancía se vería afectada en su consistencia, su textura, sabor y vida útil.  

 

En este contexto, se hace evidente la necesidad de diseñar un Manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura que establezca procedimientos y pautas estandarizadas para la producción de yogur, 

con el objetivo de mejorar la calidad del producto final. Este manual abordará aspectos 

fundamentales como la selección de materias primas, buenas prácticas de higiene, técnicas de 

producción, control de calidad y capacitación del personal involucrado en el proceso. El objetivo 

final es brindar la posibilidad de elevar la calidad del yogur producido por la Asociación de 

Mujeres "Tandalla Warmis", fortalecer su posicionamiento en el mercado local y potencialmente 

expandir sus oportunidades comerciales a nivel regional y nacional. 
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1.2 Justificación 

 

La producción y comercialización de alimentos procesados es una actividad de gran valor 

económico y social para cualquier comunidad. La importancia de este trabajo radica en el 

potencial impacto positivo que tendrá tanto en la Asociación de Mujeres "Tandalla Warmis" como 

en la comunidad local. La entidad ha asumido un rol valioso al emprender la elaboración de yogur 

como una fuente de ingresos para sus miembros, siendo esta una manera de fortalecerlos 

económica y socialmente. Sin embargo, la falta de un enfoque sistematizado y normativas claras 

podría estar limitando el potencial de éxito y sostenibilidad de su proceso de producción. 

 

La elaboración de un Manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) específico para el 

proceso de yogur puede garantizar la inocuidad alimentaria mediante la correcta implementación 

de este; el cual, podrá asegurar que los productos de la Asociación cumplan con los estándares de 

inocuidad y calidad requeridos por las autoridades sanitarias, generando posibles mejorías en la 

conservación de los alimentos, mejoras en las condiciones de trabajo, bienestar del personal, 

reducción de las bajas médicas y buena consideración por parte de las autoridades sanitarias 

(Amores de Gea, 2011 pág. 14). Todo lo anterior mencionado no sólo protege la salud de los 

consumidores, sino que también resguarda la reputación y credibilidad de la Asociación en el 

mercado al hacer un producto que contenga altos estándares de calidad y sea sostenible en el 

tiempo. 

 

Al mejorar la calidad del yogur, la Asociación podrá asegurar su viabilidad a largo plazo, lo que 

contribuirá al desarrollo sostenible de la comunidad. Además, al capacitar a las mujeres en la 

implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura, se les brindará conocimientos y 

habilidades técnicas que pueden extenderse a otras esferas de su vida. El éxito de la Asociación 

de Mujeres "Tandalla Warmis" no solo impacta en el bienestar de sus miembros, sino que también 

genera efectos positivos en la economía local y social. 

 

El presente tema además se sustenta en el contexto de la Ley Orgánica de Emprendimiento e 

Innovación de Ecuador, que tiene como objetivo fomentar el emprendimiento, la innovación y el 

desarrollo tecnológico, promoviendo la cultura emprendedora y nuevas modalidades societarias 

y de financiamiento. En este marco legal, la Asociación de Mujeres 'Tandalla Warmis' buscará 

mejorar la calidad de su producción de yogur. Este trabajo se fundamenta en la necesidad de 

aprovechar las oportunidades que brinda la Ley de Emprendimiento e Innovación para el 

desarrollo económico de la Asociación 'Tandalla Warmis'. La ley busca facilitar la creación y 
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operación de emprendimientos, promover la eficiencia y competitividad de los emprendedores, y 

fomentar políticas públicas de apoyo técnico y financiero.  

 

1.3 Objetivos 

 

1.3.1 Objetivo General 

 

Diseñar y elaborar un manual de buenas prácticas de manufactura que genere un mejoramiento 

de la calidad para la asociación de mujeres “Tandalla Warmis” en el proceso de yogur. 

 

1.3.2 Objetivos específicos 

 

• Desarrollar una evaluación inicial del estado de la empresa frente a la normativa de 

buenas prácticas de manufactura. 

 

• Analizar los procesos de la empresa para generar la documentación necesaria que 

coadyuve a la implementación de buenas prácticas de manufactura. 

 

• Documentar los procesos mediante el uso de herramientas adecuadas que garantice la 

implementación del manual. 

 

• Validar la aplicación del manual generado que muestre el mejoramiento obtenido. 
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CAPÍTULO II 

 

2. MARCO TEÓRICO 

 

2.1 Generalidades 

 

En el entramado empresarial, la cooperación entre los productores agrícolas y la industria láctea 

es esencial para mantener un flujo constante de materias primas de calidad. Este equilibrio entre 

las prácticas de producción agrícola sostenible y la eficiencia en la manufactura láctea no solo 

garantiza un suministro constante de insumos cruciales, sino que también impulsa la elaboración 

de productos finales de alta calidad. La relación sinérgica entre estas áreas conlleva una 

responsabilidad compartida, no solo en términos de calidad de los productos, sino también en el 

desarrollo económico de las comunidades agrícolas. 

 

En ese sentido, las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) surgen como una directriz 

indispensable para asegurar la calidad e inocuidad de los productos lácteos. Estas prácticas 

delinean procedimientos estándar para cada fase del proceso productivo, desde la recolección de 

la materia prima hasta la producción final. Ángel Muñoz, Jorge Ormaza y Yonimiler Castillo 

mencionan que, es preciso que los productores apliquen la sanidad animal, higiene, bienestar 

animal y medio ambiente, para garantizar la adecuada producción en emprendimientos lácteos 

basándose en las buenas prácticas de manufactura. (Buenas prácticas en emprendimientos lácteos, 

desde la economía social y solidaria en Biblián-Ecuador, 2022 págs. 40-61) 

 

Las BPM son esenciales para mitigar riesgos de contaminación y garantizar altos estándares de 

calidad en la elaboración de lácteos, respetando normativas y regulaciones tanto locales como 

internacionales. Su implementación no solo garantiza la seguridad alimentaria, sino que también 

impulsa la confianza del consumidor en la marca y en los productos lácteos elaborados. 

 

2.2 Buenas prácticas de manufactura 

 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) son recetas sencillas que brindan alternativas a 

procedimientos de trabajo críticos que generan ineficiencia, bajas en la productividad, y 

contaminación en los procesos productivos. (Van Hoof, y otros, 2018 pág. 207) 
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Figura 1-2: Mapa Conceptual sobre BPM 
                                                 Fuente:  (Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), 2010 pág. 126) 
 

2.3 Procedimientos Operacionales estandarizados de sanitización (POES) 

 

Nombrados por la autora Acosta como “Procedimientos Operativos Estandarizados de 

Saneamiento”, son los métodos de saneamiento cotidiano que se deben cumplir en la empresa y 

son aplicadas, antes, durante y después de las operaciones de elaboración. (Acosta, 2008 pág. 154) 

 

2.3.1 Estructura de un procedimiento 

 

Para proporcionar un fácil diseño y uso, los procedimientos tienen que ser lo más sencillos 

posibles, teniendo una redacción clara y precisa. Los procedimientos poseen una estructura 

apropiada que su elaboración. 

 

• Título y código del procedimiento. 

• Introducción: Explicación corta del procedimiento. 

• Organización: Estructura micro y macro de la entidad. 

• Descripción del procedimiento. 

• Responsabilidad: Autoridad o delegación de funciones dentro del proceso. 

• Medidas de seguridad y autocontrol: Aplicables al procedimiento. 

• Informes: Económicos, financieros, estadísticos y recomendaciones. 
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• Supervisión, evaluación y examen: Entidades de control y gestión de autocontrol. (Gómez, 

2020) 

2.4 Procedimientos operativos estandarizados (POE) 

 

Según PNIs (Programa Nacional Integrado de Calidad Alimentaria, 2018 pág. 7), los POE son procedimientos 

escritos cuya finalidad fundamental es detallar en forma estandarizada, la manera en que la 

compañía alimenticia cumple con sus operaciones y proporciona monitoreo en sus funciones, 

pasando por el control de materias primas y sus recipientes.  

 

2.5 Inocuidad 

 

De acuerdo con Saltaren y Rivera, la inocuidad es la salvaguardia de que los alimentos no 

causarán perjuicio al consumidor cuando se preparen o se consuman conforme al uso que se les 

asigna. (Saltaren Garcia, y otros, 2022 pág. 27) 

 

2.5.1 Importancia de la inocuidad 

 

Las empresas que llegan a considerar la inocuidad de sus productos obtienen enormes beneficios 

además de reducir un posible impacto negativo que pueda llegar a tener el consumidor con sus 

productos, logrando alcanzar los siguientes beneficios empresariales: 

 

• Disminución en devoluciones de los pedidos 

• Aumento en la producción 

• Competitividad en el mercado 

• Mercado internacional (Bialab, 2021) 

 

2.5.2 Implementación de un sistema de inocuidad alimentaria 

 

Para lograr que una empresa pueda implementar un sistema de inocuidad, es necesario la alta 

gerencia implemente subsistemas, que deben ser adaptados en el orden correspondiente, con el 

objetivo de alcanzar una gestión de inocuidad óptima.  

 

Para ello, la empresa debe cumplir ciertos requerimientos para llevar a la práctica lo anterior 

mencionado. Desde la capacitación del personal, las buenas prácticas de manufactura, POES, 

HACCP y la gestión de Inocuidad. (Bialab, 2021) 
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2.6 Contaminación de los alimentos 

 

Un contaminante alimentario es todo aquel agente extraño al alimento que pueda tener efectos 

adversos en la salud del consumidor. Las principales fuentes mediante las que los alimentos se 

contaminan son: 

 

• La falta de higiene del propio manipulador de alimentos. 

• Malos hábitos de higiene de utensilios, herramientas y locales. 

• Basuras y residuos. 

• Plagas de animales. 

• Otros alimentos: es una fuente de contaminación muy común. En estos casos, hablamos 

de contaminación cruzada. (Gobierno de España, 2023) 

 

 

2.7 ARCSA 

 

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria – ARCSA es el organismo 

técnico delegado de la regulación, control técnico y vigilancia sanitaria de los productos 

elaborados para el consumo humano. (Pérez Izquieta, 2020) 

 

 

2.8 Resolución ARCSA 2022-016-AKRG 

 

Dentro de la Dirección Ejecutiva en la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria, el Doctor Leopoldo Izquieta Pérez nombra a esta resolución como: 

 
La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene por objeto establecer las condiciones de 

Buenas Prácticas de Manufactura para plantas procesadoras de alimentos; así como los 

requisitos que deben cumplir los procesos de fabricación, producción, elaboración, 

preparación, envasado, empacado, maquila, transporte, almacenamiento, importación, 

distribución y comercialización de alimentos procesados para consumo humano (ARCSA, 

2023) 
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2.9 Yogur 

 

Una leche coagulada que se obtiene por la fermentación láctica ácida debida al Lactobacillus 

bulgarus y el Spreptococcus Thermophillus que contiene un mínimo de 100 millones de 

microorganismos vivos por gramo de yogur. (Pinto Rodríguez, 2013 págs. 165-166) 

 

 

Figura 2-2: Diagrama de bloques para la elaboración de yogur 
                          Fuente:  (Alvarado, 2018 pág. 254) 

 

2.10 Importancia del yogur 

 

Jeremías Pinto manifiesta que (Pinto Rodríguez, 2013 pág. 167),  el yogur posee varios efectos positivos 

en lo que respecta la salud del organismo humano debido a que es uno de los alimentos más 

íntegros. Su importancia se basa en ayuda a prolongar la vida de las personas que eligen manducar 

este artículo de forma habitual, debido a que excita el sistema inmunológico, disminuye el nivel 

de colesterol, enriquece la absorción de la lactosa por el intestino, entre otros beneficios. 

 

2.11 Cubio (Mashua) 

 

El Cubio, conocido también como Mashua, es una planta firme de hojas verdes perennes oriunda 

de los Andes. Se desarrolla naturalmente en altitudes que oscilan entre los 1500 y 4200 metros 

sobre el nivel del mar en la región andina. Caracterizada por poseer un alto valor calórico por su 

vitamina A y C, y a la vez sustanciosa en minerales como el fósforo y el calcio (Sáenz Torres, y otros, 

2020 págs. 15-21) 
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2.12 Manual 

 

Los manuales representan un medio de comunicación de las decisiones de la administración 

concernientes a políticas, organización y procedimientos. En la moderna administración, el 

volumen y la frecuencia de dichas decisiones continua en aumento. (Ramos Huancani, 2018 pág. 3) 

 

2.13 Importancia de un manual 

 

La importancia de los manuales radica en que ellos explican de manera detallada los 

procedimientos de una organización; a través de ellos logramos evitar grandes errores que se 

suelen cometer dentro de las áreas funcionales de la empresa. (Ramos Huancani, 2018 pág. 4) 

 

2.14 Estructura de un manual 

 

Según los autores Asanza, Miranda, Ortiz y Espín, nombra a los siguientes puntos como la 

estructura que debe tener un manual: 

 

• Identificación: Logotipo, nombre, lugar y fecha de elaboración, número de revisión, 

unidades responsables de la elaboración, clave de la forma. 

• Índice o contenido: relación de capítulos. 

• Prólogo y/o introducción: Exposición sobre el contenido del manual, objeto y áreas de 

aplicación. 

• Objetivos de los procedimientos: Explicación del propósito que se pretende cumplir con 

los procedimientos. 

• Áreas de aplicación de los procedimientos: Esfera de acción que cubren los 

procedimientos. 

• Responsables: unidades administrativas y/o puestos que intervienen. 

• Políticas de operación: Lineamientos generales de acción y responsabilidad de las 

instancias que participan en los procedimientos. 

• Conceptos: Glosario de términos de carácter técnico, empleados en el procedimiento. 

• Procedimiento: Narrativa de cada una de las operaciones, explicando en que consiste, 

cuándo, cómo, dónde, con qué y cuanto se necesita para llevarlas a cabo. 

• Formulario de impresos: se adjuntan como apéndices. 

• Diagramas de flujo: Representaciones gráficas de procedimientos dentro de las 

diferentes unidades. (Manual de Procedimiento en la empresa, 2016 págs. 11-12) 
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2.15 Check list  

 

Para los autores Arboleda, Ausenon, Ayala, (Barreras y limitaciones en la implementación de la lista de 

verificación de la seguridad quirúrgica de la Organización Mundial de la Salud, 2014 págs. 32 - 43), el check list es 

una herramienta que se utiliza para auditar adecuadamente el cumplimiento de los programas 

ejecutados, comprobando el acatamiento de un conjunto de controles de seguridad  

 

2.16 Conformidad 

 

Según Casanovas (Casanovas Ysla, 2021 pág. 91), conformidad se define como el cumplimiento de un 

requerimiento, aludiendo a descuidar un requisito fijado internamente en un sistema de gestión.  

 

2.17 No conformidad 

 

De acuerdo con el autor Casanovas (Casanovas Ysla, 2021 pág. 92), no conformidad se refiere a un 

incumplimiento de una obligación como coyunturas no solo a enmendar, sino también, a examinar 

para su posible mejora dentro de un sistema de gestión para evitar su pululación. 

 

2.18 Acción Correctiva 

 

Casanovas puntualiza (Casanovas Ysla, 2021 pág. 93), que una acción correctiva es el acto para 

erradicar el origen de una no conformidad y soslayar una posible recurrencia, eliminando la razón 

que la ocasionó. 

 

2.19 Emprendimiento 

 

La palabra proviene del francés entrepreneur (pionero) y se refiere a la capacidad de una persona 

para hacer un esfuerzo por alcanzar una meta u objetivo, siendo utilizada también para designar 

a la persona que iniciaba una nueva empresa o proyecto. (Schnarch Kirberg, 2019 pág. 21)  

 

2.20 Tipos de emprendimiento 

 

Manuel Almodóvar menciona lo notable que es diferenciar los emprendimientos para poder 

valorar su impacto alrededor de los negocios. Por lo que, el autor nos menciona los siguientes: 

• Actividad emprendedora por oportunidad y por necesidad 

• Emprendimiento innovador 
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• Clasificación de la actividad emprendedora desde la perspectiva institucionalista 

• Actividad emprendedora local y sistemática 

• Actividad emprendedora formal e informal (Tipo de emprendimiento y fase de desarrollo como 

factores clave para el resultado de la actividad emprendedora, 2018 págs. 227-236) 

 

2.21 Cadena de valor 

 

Son actividades relevantes que generan una actividad de costo y crean la base para la 

diferenciación del producto, dando ventajas competitivas si efectúan éstas a menor costo que los 

competidores. (Mora García, 2010 pág. 17) 
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CAPÍTULO III 

 

3. MARCO METODOLÓGICO 

 

3.1 Introducción al Marco Metodológico 

 

El presente proyecto se centra en la realización de un estudio técnico destinado a mejorar el 

proceso de fabricación de yogur de Mashua en la empresa "Tandalla Warmis". Con el propósito 

de fortalecer el control de calidad en este proceso, se llevó a cabo el diseño e implementación de 

un Manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). Esta iniciativa tiene como objetivo no 

solo comprender los desafíos actuales del sistema, sino también proponer soluciones prácticas 

que puedan implementarse efectivamente en el futuro, generando beneficios concretos para la 

empresa. 

La investigación adopta una naturaleza aplicada, enfocándose en resolver problemas específicos 

relacionados con el control de calidad en la empresa mencionada. Para alcanzar este propósito, se 

elige un enfoque cualitativo, destacando la importancia de diferenciar las diversas complicaciones 

en la planta mediante la subjetividad inherente al proceso de investigación. El alcance de la 

investigación es descriptivo, buscando detallar minuciosamente las características, funciones y 

comportamientos específicos relacionados con la elaboración del yogur. Este enfoque descriptivo 

no solo busca indagar las causas de los problemas identificados, sino también documentar con 

precisión el flujo de trabajo y las prácticas actuales en la producción de yogur. 

 

3.2 Fundamentos de la Metodología 

 

3.2.1 Tipo de investigación 

 

Para la presente investigación se considera de naturaleza aplicada debido a su enfoque en resolver 

los problemas relacionados con el control de calidad dentro de la empresa objeto de estudio. 

Mediante este enfoque, se busca no solo comprender los retos del sistema actual, sino también 

crear soluciones prácticas que puedan implementarse en un futuro, de manera efectiva para 

obtener beneficios concretos. 

 

3.2.2 Enfoque de la Investigación 

 

Se considera para el presente trabajo un enfoque cualitativo, ya que se centra en diferenciar las 

diferentes complicaciones que existen en la planta mediante subjetividad como parte del proceso 
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de investigación, describiendo los fenómenos que ocurren en el lugar y contextualizando los 

inconvenientes mediante una visión crítica. 

 

3.2.3 Alcance de la Investigación 

 

El alcance de la investigación se centra en un alcance descriptivo. El objetivo principal consiste 

en describir minuciosamente las características, funciones y comportamientos específicos 

relacionados en la compañía de elaboración del yogur. Se emplearán métodos como cuestionarios 

y análisis estadísticos de datos existentes para recopilar información detallada sobre el proceso de 

producción. Este enfoque descriptivo no solo busca indagar las causas de los problemas 

identificados, sino también documentar con precisión el flujo de trabajo y las prácticas actuales 

en la elaboración del yogur. 

 

3.3 Diseño de la Investigación 

 

3.3.1 Diseño No Experimental, Transversal 

 

Para el desarrollo de la investigación, se ha tenido en cuenta un enfoque no experimental. 

Caracterizada por no implicar la manipulación de variables, sino más bien por observar y analizar 

los factores en su entorno natural. Se busca explorar relaciones entre los diferentes problemas 

encontrados para describir una relación de causa y efecto entre ellos. También se puede decir que 

es una investigación transversal debido a que es un método observacional que analiza datos 

recopilados en un periodo de tiempo, en este caso, en el análisis de la situación inicial de la planta. 

 

3.3.2 Diseño de Investigación-Acción 

 

Se optó por adoptar un enfoque de investigación-acción en el proceso de desarrollo e 

implementación de la propuesta de mejora. Este método se caracteriza por su alto grado de 

interactividad y participación, facilitando la colaboración con los miembros de la empresa. De 

esta manera, se busca identificar problemas, concebir soluciones y ejecutar las acciones 

requeridas para mejorar el proceso productivo de manera conjunta.  

 

Se ha optado por un diseño de investigación acción en base a los datos obtenidos, debido a que se 

va ideando la metodología para solventar los diversos problemas que se han originado durante el 

proceso investigativo. Dentro del presente trabajo, se ha propuesto mejoras que puedan afectar 
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directamente al área de la calidad en gran parte de la planta de producción de yogur, medibles 

mediante el incremento de los cumplimientos de la normativa vigente. 

 

3.4 Métodos, Técnicas e Instrumentos de Investigación 

 

3.4.1 Métodos de investigación 

 

3.4.1.1 Método inductivo 

 

Desde esta perspectiva, se aplicó el método inductivo para obtener la información de 

cumplimiento de BPM según la resolución ARCSA 2022-016-AKRG, con la finalidad de 

averiguar el estado inicial de la planta con respecto al cumplimiento de la normativa y plantear 

acciones correctivas mediante la implementación del manual. 

 

3.4.1.2 Método deductivo 

 

En cuanto al uso del método deductivo se ha planteado la aplicación de la resolución ARCSA 

2022-016-AKRG para la elaboración del manual, con el objetivo de que este documento contenga 

la información necesaria para acatar las buenas prácticas de manufactura en una empresa. 

 

3.4.2 Técnicas de la Investigación 

 

3.4.2.1 Investigación Documental 

 

Para la investigación documental se expondrá la información documentada de diferentes fuentes 

bibliográficas como son revistas, temas de titulación, artículos y reportes sobre las buenas 

prácticas de manufactura, los cuales estén relacionados con la inocuidad alimenticia, la resolución 

ARCSA 2022-016-AKRG, BPM, POE y POES. 

 

3.4.2.2 Investigación Descriptiva 

 

Dentro de las variables consideradas en el presente estudio están el cumplimiento por parte de la 

empresa según lo concertado en la resolución ARCSA 2022-016-AKRG, mediante un check list 

generado a partir de la normativa vigente, mediante el cual se busca conocer también el nivel de 

conocimiento por parte del personal relacionado a las BPM. 
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3.4.2.3 Investigación de Campo 

 

Durante la realización del presente proyecto, se realizaron visitas periódicas a la planta donde se 

manufactura el yogur para la obtención de los datos, documentos, inspecciones, entre otros. Esto 

se ejecutó con el acompañamiento del personal administrativo, para la obtención de los datos 

también se dialogó con el personal operativo. 

 

3.4.3 Instrumentos de Investigación 

 

Como instrumentos en la investigación, se ha usado el check list redactado a partir de la resolución 

ARCSA 2022-016-AKRG, documentos proporcionados por el establecimiento y el uso de 

softwares de recopilación de datos en computadora. 

 

3.5 Procesamiento de datos 

 

3.5.1 Check list 

 

Para la toma de datos con respecto al cumplimiento y no cumplimiento en las BPM dentro de la 

planta de producción de yogur, se redactó una hoja de verificación en base a la normativa que se 

encuentra en la resolución ARCSA 2022-016-AKRG, con el objetivo de evaluar al 

establecimiento con los diferentes ítems dentro del reglamento. A continuación, se detallará el 

número de artículos que constan en cada uno de los elementos que se encuentra dentro los 

segmentos de la normativa vigente.  

Tabla 1-3: Tabla resumen de elementos encontrados en la lista de chequeo 

Elemento Número de ítems 

1.- Condiciones mínimas básicas 4 

2.- Ubicación 1 

3.- Diseño y construcción 43 

4.- Servicios de plantas 14 

5.- Equipos y utensilios 11 

6.- Requisitos higiénicos de fabricación 20 

7.- Materias primas e insumos 12 

8.- Operaciones de producción 21 

9.- Envasado, etiquetado y empaquetado 13 

10.- Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 16 

11.- Del aseguramiento y control de calidad 16 

12.- Retiro de productos 1 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 
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Se ha dividido los ítems mencionados en dos tipos de riesgos: críticos y menores; según la 

importancia de cumplimiento que tiene el ítem con respecto a las BPM. Cada ítem poseerá un 

riesgo vinculado, dividiéndose en: 

Tabla 2-3: Tabla resumen de tipos de riegos según su importancia 

Riesgo Descripción 

Crítico 
El incumplimiento del ítem tendrá un efecto sobre el proceso 

o el producto terminado. 

Menor 
El incumplimiento del ítem tendrá un efecto leve durante el 

proceso o el producto terminado 

                              Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

También, para la valoración de cada uno de los ítems se dispondrá de tres alternativas: 

Tabla 3-3: Tabla resumen de valoración de apartados 

Calificación Descripción 

Cumple La planta cumple con todo lo mencionado en el ítem. 

No Cumple La planta no cumple con lo mencionado en el ítem. 

No aplica El ítem no está relacionado al tipo de empresa. 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

Habiendo concluido la hoja de verificación con todos sus ítems, se debe tabular los resultados 

obtenidos para determinar el estado inicial de la planta, para lo cual se deberá utilizar la siguiente 

fórmula para cada aspecto: 

 

𝐶𝑢𝑚𝑝𝑙𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜 =  
# 𝑑𝑒 𝑐𝑢𝑚𝑝𝑙𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜𝑠 𝑐𝑟𝑖𝑡𝑖𝑐𝑜𝑠+# 𝑑𝑒 𝑐𝑢𝑚𝑝𝑙𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜𝑠 𝑚𝑒𝑛𝑜𝑟𝑒𝑠

# 𝑑𝑒 í𝑡𝑒𝑚𝑠−# 𝑁𝑜 𝑎𝑝𝑙𝑖𝑐𝑎𝑛
 𝑥 100     (1) 

 

Una vez encontrado el porcentaje de cumplimiento de cada aspecto, se deberá conocer el 

cumplimiento total del lugar, para lo cual, se usará la siguiente formula: 

 

𝐶𝑢𝑚𝑝𝑙𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 =  
∑ 𝑐𝑢𝑚𝑝𝑙𝑖𝑚𝑒𝑖𝑛𝑡𝑜𝑠 𝑐𝑟𝑖𝑡𝑖𝑐𝑜𝑠+ ∑ 𝑐𝑢𝑚𝑝𝑙𝑖𝑚𝑖𝑒𝑛𝑡𝑜𝑠 𝑚𝑒𝑛𝑜𝑟𝑒𝑠 

𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑖𝑡𝑒𝑚𝑠−  ∑ 𝑛𝑜 𝑎𝑝𝑙𝑖𝑐𝑎𝑛
 𝑥 100   (2) 

 

Mediante este método, se podrá encontrar los porcentajes que ayudarán a conocer cuál es el estado 

inicial de la planta y cuál será su estado final después de la implementación del manual de buenas 

prácticas de manufactura. 
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3.6 Procedimiento para desarrollar el manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

 

Se ha dividido el procedimiento de creación de manual en cuatro etapas cronológicas, con el 

objetivo de mantener un orden dentro de todo el procedimiento 

 

• Etapa 1: Identificar herramientas para la evaluación de BPM. 

• Etapa 2: Definir el estado inicial en el establecimiento. 

• Etapa 3: Elaborar el manual de BPM, POE y POES. 

• Etapa 4: Socializar el manual de BPM. 

• Etapa 5: Implementar el manual dentro del establecimiento 

• Etapa 6: Definir el estado final de la planta 

 

3.6.1 Etapa 1: Identificar herramientas para la evaluación de BPM. 

 

Para la primera etapa, se determinó que para la evaluación de BPM en la planta de fabricación de 

yogur es necesario la redacción de una lista de comprobación en base a la resolución ARCSA 

2022-016-AKRG proporcionado por la entidad reguladora vigente en el país “ARCSA”. Mediante 

esta lista de cotejo se busca identificar las falencias referentes a BPM que pueda existir en el 

lugar. 

 

3.6.2 Etapa 2: Definir el estado inicial en el establecimiento 

 

Para este punto, se evaluó la situación en la que se encuentra la planta mediante los diferentes 

apartados de la lista de control, con el fin de encontrar tanto los cumplimientos como los no 

cumplimientos que puedan existir y realizar su respectiva tabulación. 

 

3.6.2.1 Estado inicial del establecimiento 

 

Después de llevar a cabo una exhaustiva inspección en la planta, siguiendo meticulosamente todos 

los puntos de la lista de comprobaciones, se ha obtenido los siguientes resultados: 

 

3.6.2.1.1 Condiciones mínimas básicas 

 

Para las condiciones mínimas básicas de la planta se han establecido cuatro ítems, los cuales se 

pueden resumir de la siguiente manera: 
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Tabla 4-3: Tabla resumen de las condiciones mínimas básicas 

Número de Ítems Cumplen No Cumplen N/A Cumplen  No cumplen 

4 2 2 5 50% 50% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 1-3: Resultado del análisis de las condiciones mínimas básicas 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este apartado, se enfatiza la importancia de evitar la contaminación y alteración de los 

alimentos, minimizando los riesgos asociados a estas actividades. Asimismo, se incluye la 

necesidad de contar con instalaciones que permitan un mantenimiento, limpieza y desinfección 

adecuados, con superficies y materiales no tóxicos y diseñados para facilitar su limpieza.  

 

Mediante la evaluación de las instalaciones se logró determinar que la planta de alimentos cumple 

con un total de dos ítems, siendo este un 50% y no cumple con dos artículos, siendo este un 50%, 

ya que el diseño y distribución de las áreas no permite un mantenimiento, limpieza o desinfección 

apropiadas y, por otra parte, existe un control efectivo de plagas. 

 

3.6.2.1.2 Ubicación 

 

Para la ubicación se considera un apartado, los resultados de la inspección se resumen en la 

siguiente tabla: 

 

 

50%50%

Condiciones mínimas básicas

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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Tabla 5-3:  Tabla resumen de la ubicación 

Número de Ítems Cumplen No Cumplen N/A Cumplen  No cumplen 

1 0 1 0 0% 100% 

 Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 2-3: Resultado del análisis inicial de la ubicación 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este aspecto, sobresale la importancia de la ubicación estratégica del establecimiento 

procesador de alimentos, destacando la necesidad de alejarlo de posibles focos de contaminación 

y garantizar que los alrededores estén libres de monte o maleza que puedan servir como fuente de 

plagas. Mediante la evaluación de la ubicación se observó que la empresa no cumple con un 

componente, siendo el 100% de los enunciados. Se puede observar que existen focos de 

contaminación como monte o maleza a los alrededores que pueden ser fuentes de plagas. 

 

3.6.2.1.3 Diseño y Construcción 

 

Para el diseño y construcción se cuenta con un total de cuarenta y tres puntos, los resultados de la 

inspección se resumen en la siguiente tabla: 

Tabla 6-3: Tabla resumen del diseño y construcción 

Número de Ítems Cumplen 
No 

Cumplen 
N/A Cumplen  

No 

cumplen 

43 9 25 9 26% 74% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

100%

Ubicación

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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Gráfico 3-3: Resultado del análisis inicial del diseño y construcción 
Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En la normativa se detalla las especificaciones para el diseño y construcción de plantas de 

alimentos, enfocándose en la protección contra contaminantes, la solidez de la construcción, la 

higiene del personal, y la organización de las áreas de producción. Menciona también la 

importancia de un flujo de trabajo eficiente desde la recepción hasta el despacho de alimentos, la 

minimización de contaminaciones cruzadas, y establece requisitos para pisos, paredes, techos, 

drenajes, y más.  

 

Mediante la evaluación del diseño y construcción se logró determinar que la empresa cumple con 

9 ítems, siendo este un 26%, y no cumple con 25 ítems, siendo este un 74%. Por lo tanto, se puede 

observar que la empresa no cuenta con un buen diseño sobre estos aspectos, ya que la 

infraestructura no ofrece protección contra polvo, materias extrañas, insectos, roedores, aves y 

otros elementos del ambiente exterior, existen varios problemas en las distribuciones de áreas y 

en los pisos paredes, techos y drenaje, entre otros. Es necesario tomar medidas en este apartado. 

 

3.6.2.1.4 Servicio de plantas 

 

Para el tema de servicio de plantas se cuenta con catorce secciones, los resultados se muestran en 

la siguiente tabla y gráfico: 

 

 

26%

74%

Diseño y construcción

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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Tabla 7-3: Tabla resumen de los servicios de plantas 

Número de Ítems Cumplen No Cumplen N/A Cumplen  No cumplen 

14 5 3 6 62% 38% 

 Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 4-3: Resultado del análisis de los servicios de plantas 
Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este ítem, se detalla que en las plantas de alimentos se debe asegurar un abastecimiento 

adecuado de agua potable, con sistemas de distribución que garanticen su calidad, 

almacenamiento y control. Se permite agua no potable exclusivamente para ciertos usos que no 

involucren contacto directo con alimentos. Los sistemas para agua no potable deben estar 

claramente diferenciados de los de agua potable para evitar contaminaciones. Además, es 

fundamental garantizar la potabilidad del agua a través de análisis periódicos conforme a 

normativas específicas, asegurando su seguridad y calidad. 

 

Mediante la evaluación de servicio de plantas logra determinar que cumple con 5 ítems, siendo 

este un 62%, y no cumple con 3 ítems, siendo este un 38%. Se puede destacar brevemente que la 

empresa no cuenta con un sistema adecuado de recolección, almacenamiento, protección y 

eliminación de basuras ni sistemas de seguridad para evitar contaminaciones accidentales o 

intencionales.      

   

 

       

62%

38%

Servicios de plantas

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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3.6.2.1.5 Equipos y Utensilios 

 

Para el apartado de equipos y utensilios se contará con un total de diez componentes, los 

resultados obtenidos en la inspección sol los siguientes: 

Tabla 8-3: Tabla resumen de los equipos y utensilios 

Número de Ítems Cumplen 
No 

Cumplen 
N/A Cumplen  

No 

cumplen 

10 6 2 2 75% 25% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 5-3: Resultado del análisis inicial de los equipos y utensilios 
Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este aspecto, se menciona que los equipos y utensilios en una planta de alimentos deben ser 

seleccionados, fabricados e instalados específicamente para las operaciones y tipos de alimentos 

producidos. Es crucial que estén construidos con materiales que no alteren los alimentos ni 

representen un riesgo de contaminación. Esto incluye evitar materiales difíciles de limpiar o 

desinfectar y usar solo lubricantes de grado alimenticio. 

 

Mediante la evaluación de equipos y utensilios dentro de la planta se logra determinar que se 

cumple con un total de 6 ítems, siendo este un 75%, y no cumple con 2 ítems, siendo este un 25%. 

Como resultado, el estado de la planta en este aspecto es bastante bueno, pero se recomienda 

acciones correctivas a las no conformidades. 

 

 

75%

25%

Equipos y utensilios

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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3.6.2.1.6 Requisitos higiénicos de fabricación 

 

Para el apartado de requisitos higiénicos de fabricación se cuenta con diecinueve aspectos, los 

resultados obtenidos mediante la inspección son los siguientes: 

Tabla 9-3: Tabla resumen de los requisitos higiénicos de fabricación 

Número de Ítems Cumplen 
No 

Cumplen 
N/A Cumplen  

No 

cumplen 

19 12 7 1 63% 37% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 6-3: Resultado del análisis inicial de los requisitos higiénicos de fabricación 
Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este aspecto de la normativa se menciona lo fundamental que todo el personal mantenga altos 

estándares de higiene personal y conducta adecuada, para prevenir la contaminación de los 

alimentos. Los empleados deben estar adecuadamente capacitados y familiarizados con los 

protocolos relevantes para su trabajo, y deben comprender las consecuencias de no cumplir con 

estos procedimientos. También se deben seguir estrictamente las prácticas correctas de 

comportamiento, como cubrir completamente el cabello y evitar el uso de maquillaje o joyas 

durante la manipulación de alimentos. 

 

Mediante la evaluación de los requisitos higiénicos dentro de la planta de alimentos se logra 

determinar que cumple con 12 ítems, siendo este un 63% y no cumple con 7 ítems, siendo este un 

37%. Se puede observar que en este aspecto la planta satisface de buena manera la mayoría de los 

ítems y se deberá tener medidas correctivas en los no cumplimientos. 

63%

37%

Requisitos higiénicos de fabricación

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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3.6.2.1.7 Materias primas e insumos 

 

Para el apartado materias primas e insumos se cuenta con un total de doce módulos, los resultados 

son los siguientes: 

Tabla 10-3: Tabla resumen de materias primas e insumos 

Número de Ítems Cumplen 
No 

Cumplen 
N/A Cumplen  

No 

cumplen 

12 5 3 4 62% 38% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 7-3: Resultado del análisis inicial de las materias primas e insumos 
 Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este apartado, se detalla que las materias primas e insumos deben cumplir con condiciones 

mínimas de inocuidad antes de su aceptación, rechazando aquellos que contengan parásitos, 

microorganismos patógenos, sustancias tóxicas, o materia extraña no reducible a niveles seguros 

por procesos validados. Es obligatorio realizar inspecciones y control de estos insumos, mantener 

especificaciones detalladas de seguridad y calidad, y asegurar una adecuada recepción y 

almacenamiento que evite contaminaciones y alteraciones. 

 

Mediante la evaluación de materias primas e insumos se determina que la planta cumple con un 

total de 5 ítems, siendo este un 62%, y no cumple con 3 ítems, siendo este un 38%. El porcentaje 

de no cumplimientos se debe a que las materias primas e insumos no se someten a inspecciones 

y controles antes de ser utilizados en la línea de fabricación y la recepción de materias primas e 

insumos no se realizan en condiciones de manera que eviten su contaminación, alteración de su 

composición y daños físicos.        

62%

38%

Materias primas e insumos

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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3.6.2.1.8 Operaciones de producción 

 

Para el apartado de operaciones de producción se tiene un total de veintiuno elementos, este 

resultado se representa en la siguiente gráfica y tabla: 

Tabla 11-3: Tabla resumen de las operaciones de producción 

Número de Ítems Cumplen No Cumplen N/A Cumplen  No cumplen 

21 8 11 2 42% 58% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 8-3: Resultado del análisis de las operaciones de producción 

 Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este ítem, la normativa menciona que las operaciones de producción deben organizarse de 

manera que se asegure la correcta aplicación de técnicas y procedimientos establecidos, 

previniendo errores, omisiones y contaminaciones. Los procedimientos de fabricación deben ser 

validados y realizarse en instalaciones adecuadas, con personal competente y materias primas 

aprobadas, manteniendo un registro detallado de todos los controles efectuados. 

 

Mediante la evaluación de las operaciones de producción dentro de la planta se puede determinar 

que la empresa cumple con un total de 8 ítems, siendo este un 42%, y no cumple con 11 ítems 

siendo este un 58%. Dentro del proceso productivo, existen condiciones ambientales que no son 

las adecuadas para la fabricación de alimentos, así como el incumplimiento en la verificación de 

condiciones de creación de lotes, inexistencia de programas de seguimiento continuo, entre otras.

  

 

42%

58%

Operaciones de producción

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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3.6.2.1.9 Envasado, etiquetado y empaquetado 

 

Para los requisitos de envasado, etiquetado y empaquetado se han establecido trece ítems, los 

cuales se pueden resumir de la siguiente manera: 

Tabla 12-3: Tabla resumen del envasado, etiquetado y empaquetado 

Número de Ítems Cumplen No Cumplen N/A Cumplen  No cumplen 

13 5 2 6 71% 29% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 9-3: Resultado del análisis inicial de los equipos y utensilios 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este aspecto, se menciona que todas las actividades de envasado, etiquetado y empaquetado 

deben cumplir con las normas técnicas establecidas (NTE y RTE). Es crucial que el diseño y los 

materiales utilizados en el envasado protejan adecuadamente los alimentos para prevenir la 

contaminación y facilitar un etiquetado correcto. Los materiales usados no deben ser tóxicos ni 

comprometer la seguridad del producto bajo las condiciones de almacenamiento previstas. Es 

importante que los trabajadores estén bien entrenados en las prácticas de manipulación para 

minimizar errores y prevenir la contaminación durante las operaciones de llenado y empaque. 

Mediante la evaluación del envasado, etiquetado y empaquetado se logró determinar que la planta 

de alimentos cumple con un total de 5 ítems, siendo este un 71%, y no cumple con 2 ítems, siendo 

este un 29%. Se puede evidenciar que, en este apartado, la empresa cumple de manera satisfactoria 

la mayoría de los enunciados y se deben realizar las acciones correctivas pertinentes en los 

enunciados correspondientes. 

 

71%

29%

Envasado, etiquetado y empaquetado

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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3.6.2.1.10 Almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

 

Para el almacenamiento, distribución, transporte y comercialización, se considera dieciséis 

artículos, los resultados de la inspección se resumen en la siguiente tabla: 

Tabla 13-3:  Tabla resumen del almacenamiento, distribución, transporte y comercialización 

Número de Ítems Cumplen 
No 

Cumplen 
N/A Cumplen  

No 

cumplen 

16 11 4 1 73% 27% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 10-3: Resultado del análisis inicial del almacenamiento, distribución, transporte y 

comercialización 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

Según la normativa, en este ítem se señala lo crucial que es mantener unas condiciones óptimas 

en las bodegas para el almacenamiento de alimentos terminados, asegurando un entorno higiénico 

y ambiental adecuado para prevenir la descomposición o contaminación. Los almacenes deben 

estar equipados con instrumentos para controlar la temperatura y la humedad, y seguir un riguroso 

programa de limpieza, higiene y control de plagas. Para el transporte, los vehículos deben ser 

aptos para el tipo de alimento, mantener condiciones higiénico-sanitarias adecuadas, y estar 

diseñados para evitar contaminaciones. Los alimentos que requieran refrigeración o congelación 

deben transportarse en condiciones que preserven estas características. 

 

73%

27%

Almacenamiento, distribución, transporte y 
comercialización

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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Mediante la evaluación del almacenamiento, distribución, transporte y comercialización se 

observó que la empresa cumple con 11 ítems, siendo este el 73%, y no cumple con 4 ítems, siendo 

este el 27%. Se puede observar que la empresa cumple debidamente la mayoría de los enunciados 

presentados y se debe tener en cuenta los no cumplimientos con el fin de realizar correcciones 

futuras. 

 

3.6.2.1.11 Del aseguramiento y control de calidad 

 

Para el tema de aseguramiento y control de calidad se cuenta con dieciséis secciones, los 

resultados se muestran en la siguiente tabla y gráfico: 

 

Tabla 14-3: Tabla resumen del aseguramiento y control de calidad 

Número de Ítems Cumplen 
No 

Cumplen 
N/A Cumplen  

No 

cumplen 

16 2 13 1 13% 87% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

 
Gráfico 11-3: Resultado del análisis inicial del aseguramiento y control de calidad 
Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

En este apartado se cubre todas las operaciones desde la fabricación hasta la distribución que 

existe en la empresa. Este sistema incluye procedimientos que previenen defectos evitables y 

minimizan aquellos inevitables a niveles seguros para la salud. Los controles dependen de la 

naturaleza del alimento e implican el rechazo de productos no aptos para el consumo. 

 

13%

87%

Del aseguramiento y control de calidad

Porcetaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento
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Mediante la evaluación del aseguramiento y control de calidad se logró determinar que cumple 

con solo 2 ítems, siendo este un 13%, y no cumple con 13 ítems, siendo este un 87%. Bajo estos 

criterios, este es un aspecto en el que la empresa requiere un mayor grado de atención, ya que 

posee el porcentaje de no cumplimientos más elevado con respecto a la cantidad de ítems 

evaluados en toda la inspección, debido a que la empresa no existe tipo de procedimiento a seguir 

para la limpieza y aseo, no posee registros de inspecciones, control de plagas ni listas de químicos, 

entre otros. 

 

3.6.2.1.12 Retiro de productos 

 

Para el retiro de productos se considera un objeto, los resultados de la inspección se resumen en 

la siguiente tabla: 

Tabla 15-3:  Tabla resumen de retiro de productos 

Número de Ítems Cumplen 
No 

Cumplen 
N/A Cumplen  

No 

cumplen 

1 0 0 1 0% 0% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

Para finalizar, en esta última parte de la normativa se habla sobre la importancia de implementar 

sistemas eficientes para identificar, localizar y retirar productos que no cumplan con los 

estándares de seguridad alimentaria en todos los puntos de la cadena de suministro. Además, debe 

existir una lista actualizada de contactos claves para actuar rápidamente en caso de retiro de 

productos, especialmente si estos representan un peligro inminente para la salud. 

 

Ya que la empresa no distribuye el producto final a ningún negocio o dependencia externa a la 

asociación, y que el personal de esta es la encargada de transportar y ofertar el producto en puestos 

de venta y ferias de emprendimientos, el producto no posee una cadena de suministro ajena a la 

compañía, por lo que aún no existe la necesidad de implementar un plan de retiro de productos. 

Por lo tanto, se ha clasificado este ítem como “No Aplica”, siendo el 100% de los enunciados. 

 

3.6.2.1.13   Cumplimiento total de la planta 

 

Una vez obtenido los resultados que satisfagan todos los aspectos requeridos, será posible calcular 

el cumplimiento total de la instalación utilizando la lista de verificación redactada en base a la 

normativa vigente del ARCSA. 
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Tabla 16-3: Tabla resumen cumplimientos y no cumplimientos 

Número de ítems Total de cumplimiento Total de no cumplimiento Porcentaje de cumplimiento 

139 65 73 47% 

Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 
Gráfico 12-3: Resultado del análisis inicial total de la planta  
Realizado por: Taco Kevin, 2023 

 

Como resultado de la aplicación del check list fundamentado en la resolución ARCSA 2022-016-

AKRG, se determina que la planta de yogur del emprendimiento llamado "Tandalla Warmis" 

presenta un nivel de cumplimiento del 47%. Al poseer incumplimientos en varios aspectos de la 

lista de verificación, se buscará mediante los POE, POES y el manual BPM un aumento 

significativo en este porcentaje. 

 
Gráfico 13-3: Porcentajes de cumplimiento con cada ítem de la normativa en la planta  
Realizado por: Taco Kevin, 2023 
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3.6.2.1.14 Exámenes a la materia prima 

 

Para concluir con el estado inicial de la planta de alimentos, se ha realizado estudios al producto 

final con el objetivo de determinar cuál es el estado inicial del yogur generado en la planta. 

3.6.2.1.14.1 Exámenes microbiológicos 

 

Se han realizado pruebas microbiológicas a la mercancía finalizada, donde su principal objetivo 

fue el someter al yogur a un recuento de coliformes totales, mohos y levaduras, mediante el 

Laboratorio de Análisis y Aseguramiento de Calidad “Multianalítyca S.A.”, para identificar su 

cumplimiento o no en conformidad a la Guía ISO/IEC 98-4, donde se encuentran los parámetros 

mínimos y máximos que debe cumplir el alimento. Los resultados son los siguientes: 

Tabla 17-3: Tabla resumen resultados de exámenes microbiológicos 

Parámetro Resultado Unidad Método 

Interno 

Método de 

referencia 

U Especificación Cumple 

Recuento 

de 

Coliformes 

totales 

<10 UFC/g MMI-

108 

NTE 

INEN-ISO 

4832:2016/ 

REP 

±5.96% M=100 

UFC/g 

Cumple 

Recuento 

de Mohos 

<10 UFC/g MMI-

02 

AOAC 

997.02/ 

Petrifilm 

±0.73 

L% 

M=500 

UFC/g 

Cumple 

Recuento 

de 

levaduras 

<10 UFC/g MMI-

02 

AOAC 

997.02/ 

Petrifilm 

±0.28 

L% 

M=500 

UFC/g 

Cumple 

Realizado por: Multianalítyca S.A., 2024 

 

Se puede observar que los resultados obtenidos mediante los exámenes realizados al yogur 

muestran una conformidad satisfactoria con respecto al recuento de coliformes totales, mohos y 

levaduras, mostrando así que el yogur pasa los cumplimientos necesarios en este aspecto. 

 

3.6.2.1.14.2 Exámenes Fisicoquímicos 

 

De la misma forma, se ha sometido al producto terminado a una prueba de Acidez titulable, para 

la cual se ha utilizado el Laboratorio de Bromatología de la facultad de Ciencias, con la finalidad 

analizar el estado inicial del yogur. La prueba se basa en titular con una solución de hidróxido de 



  

33 

sodio de 0.1 normal hasta que la muestra se torne de un color rosa. (Alcívar Peláez, 2016 pág. 8) 

Se ha realizado el examen en dos muestras con el objetivo de corroborar los resultados obtenidos. 

 

 
Gráfico 14-3: Análisis de pH con hidróxido de sodio en yogur 

                                 Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

Una vez realizado el ensayo en las dos muestras de 9 ml, se obtuvo que en la muestra uno se usó 

6.12 ml de hidróxido de sodio, y en la muestra dos 6.71 ml de hidróxido de sodio. Con estos 

resultados, se ha empleado la siguiente fórmula para encontrar los grados Dornic en el que se 

encuentra el yogur analizado. 

 

°𝐷 = (𝐶𝑜𝑛𝑠𝑢𝑚𝑜 𝑁𝑎𝑂𝐻 0.1𝑁) 𝑥 10     (3) 

 

Se exponen los resultados obtenidos mediante la siguiente tabla: 

Tabla 18-3: Tabla resumen resultados de las pruebas de acidez 

 Muestra #01 Muestra #02 

Mililitros de hidróxido de 

sodio usados  

6.17 6.71 

Grados Dornic  

calculados 

61.2 67.1 

Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

En base a la tabla 18-3 se puede observar que en la muestra número uno se obtuvo 61.2°D y en la 

muestra número dos se obtuvo 67.1°D. La normativa ecuatoriana de leches fermentadas no 

muestra parámetros exactos definidos de acidez o grados Dornic, por lo que Gerardo Díaz con el 

Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agrícolas y Pecuarias (Díaz Sánchez, 2020) 

define que la acidez del yogur se debe encontrar entre 70 a 90 °D. Se puede evidenciar que a el 

producto final no llega a cumplir con los criterios establecidos para bebidas lácteas de yogur. 

 

  



  

34 

3.6.2.1.15    Acciones correctivas 

 

A través de la evaluación de la instalación y los resultados previamente expuestos, se identificaron 

elementos que no cumplen con los requisitos. En la búsqueda de establecer medidas correctivas 

a los incumplimientos encontrados para transformarlos en cumplimientos, se los organizarán 

según su período, los cuales son: 

Tabla 19-3: Tabla resumen de identificación de periodos de tiempo 

Periodo Tiempo 

Corto 1 mes. 

Mediano 3 a 6 meses. 

Largo 6 meses a 1 año. 

   Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

Para discernir la naturaleza de la acción correctiva requerida, se utiliza la lista de verificación 

redactada con el fin de definir el nivel de riesgo asociado al ítem, categorizándolo como menor o 

crítico. De acuerdo con estos criterios, se establece el periodo en el que se llevará a cabo la acción 

correctiva.  

Tabla 20-3: Tabla resumen de riesgos y acciones 

Numero 

de ítem 

 

 

Sección del ítem 
Descripción del 

problema 

No conformidad 

encontrada 

Acción 

correctiva 
Riesgo Periodo 

1 1 Presencia de 

plagas. 

Existe riesgo de 

contaminación y 

alteración en la 

producción. 

Mayor control 

por parte de la 

empresa. 

Contratar un 

servicio externo 

de control de 

plagas. Sellar 

los agujeros y 

aberturas en la 

empresa. 

Crítico Largo 

plazo 

1 4 El área de bodega 

no posee un orden 

adecuado. 

No se facilita un 

control efectivo 

de plagas, siendo 

posible el acceso 

y refugio de estas 

Organizar 

debidamente la 

bodega 

mediante 

secciones. 

Crítico Corto 

plazo 
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2 1 La planta está 

instalada cerca de 

maleza; siendo 

esta, focos de 

contaminación y 

fuente de plagas. 

El 

establecimiento 

está construido 

cerca de monte o 

maleza a los 

alrededores. 

Remover todos 

los focos de 

contaminación 

posibles que se 

encuentran en 

las afueras del 

establecimiento. 

Crítico Largo 

plazo 

3 1 Existe la 

posibilidad de que 

pueda ingresar a la 

planta materias 

extrañas mediante 

varias aberturas, 

como polvo, 

insectos, roedores, 

aves, entre otros. 

En las 

instalaciones no 

existe protección 

contra polvo, 

materias 

extrañas, insectos 

roedores, entre 

otros. 

Sellar las 

aberturas 

existentes en las 

instalaciones, 

proteger las 

ventanas con 

protección para 

plagas y reducir 

la humedad. 

. 

Critico Corto 

plazo 

3 i-1 El flujo en la 

producción no 

cumple con la 

condición de ir 

hacia adelante, 

teniendo el mismo 

constantes 

cambios, pudiendo 

generar 

confusiones y 

contaminaciones 

 Las diferentes 

áreas o ambientes 

no están 

distribuidos 

siguiendo de 

preferencia el 

principio de flujo 

hacia adelante, 

esto es, desde la 

recepción de las 

materias primas 

hasta el despacho 

del alimento 

terminado. 

Reorganización 

de la planta y 

sus diferentes 

ambientes 

mediante 

remodelaciones. 

Menor Largo 

plazo 

3 i-2 La empresa no 

presenta una 

manera de prevenir 

un contagio por 

aire 

Los ambientes de 

las áreas críticas 

pueden generar 

contaminaciones 

cruzadas por 

corrientes de aire, 

traslado de 

materiales, 

alimentos o 

Establecer 

procedimientos 

de limpieza y 

desinfección 

para garantizar 

que las áreas 

estén libres de 

contaminantes. 

Crítico Mediano 

plazo 
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circulación de 

personal. 

3 i-4 La entidad no 

posee 

procedimientos de 

limpieza ni 

procedimiento 

para desechos. 

La salida de 

desperdicios se 

realiza cuando se 

está manipulando 

el producto. 

Establecer 

procedimientos 

que permitan la 

capacitación del 

personal. 

Crítico Corto 

plazo 

3 ii-1 Por motivos de 

humedad, la 

pintura lavable de 

las paredes y 

techos se está 

deteriorando, 

generando huevos 

y grietas. 

Los pisos, 

paredes y techos 

no se encuentran 

en buenas 

condiciones, 

habiendo grietas 

y huecos, 

resultado del 

moho existente 

Realizar 

mantenimientos 

a la 

infraestructura 

para reducir las 

grietas, huecos 

y moho 

producto de la 

humedad. 

Crítico Mediano 

plazo 

3 ii-3 Algunos drenajes 

no poseen rejillas 

Los drenajes no 

están cubiertos 

por rejillas que 

permitan el flujo 

de agua 

Colocar rejillas 

en los drenajes. 

Critico Corto 

plazo 

3 ii-4 Las paredes y 

techos de las 

instalaciones se 

empiezan a 

cuartear debido a la 

humedad, 

habiendo la 

posibilidad de 

contaminación 

Las superficies 

de las paredes, 

techos y pisos 

pueden emitir 

sustancias 

tóxicas hacia los 

alimentos. 

Realizar 

remodelaciones 

que permitan 

reducir las 

grietas y 

huecos. 

Crítico Mediano 

plazo 

3 ii-6 Los drenajes no 

poseen ninguna 

protección 

Los drenajes del 

piso no cuentan 

con la debida 

protección. 

Colocar rejillas 

en los drenajes. 

Crítico Corto 

plazo 
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3 ii-7 La empresa no 

posee un programa 

de mantenimiento 

o limpieza 

Se debe mantener 

un programa de 

mantenimiento y 

limpieza. en 

pisos, uniones y 

paredes de las 

áreas críticas. 

Crear 

procedimientos 

para realizar y 

mantener una 

correcta 

limpieza. 

Crítico Mediano 

plazo 

3 ii-9 En el techo existen 

agujeros que no 

han sido tapados ni 

usados. 

Los techos, falsos 

techos y demás 

instalaciones 

suspendidas no 

están construidos 

de manera que se 

evite la 

acumulación de 

suciedad o 

residuos, la 

condensación, 

goteras, la 

formación de 

mohos, el 

desprendimiento 

superficial 

estableciendo un 

programa de 

limpieza y 

mantenimiento 

Hacer 

remodelaciones 

que permitan 

reducir las 

grietas y 

huecos. 

Crítico Mediano 

plazo 

3 iii-1 Existe mucha 

acumulación de 

polvo y se usan las 

repisas de las 

ventanas como 

estantes. 

Las ventanas y 

otras aberturas en 

las paredes deben 

estar construidas 

de modo que se 

reduzcan al 

mínimo la 

acumulación de 

polvo o cualquier 

suciedad y que 

además facilite 

su limpieza y 

desinfección. Las 

repisas internas 

de las ventanas 

también son 

Reestructurar 

las repisas de las 

ventanas de la 

empresa con el 

objetivo de 

disminuir la 

acumulación de 

polvo y que 

imposibilite su 

uso como repisa 

de otros objetos. 

Crítico Largo 

plazo 
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utilizadas como 

estantes. 

3 iii-2 Las ventanas no 

poseen ninguna 

película protectora 

para evitar un 

posible contagio 

por rotura 

En las áreas 

donde el 

alimento está 

expuesto, las 

ventanas no 

contienen 

ninguna película 

protectora 

Colocar película 

protectora en 

todas las 

ventanas. 

Crítico Mediano 

plazo 

3 iii-3 Las ventanas 

poseen cuerpos 

huecos que no 

permaneces 

sellados. 

En áreas de 

mucha 

generación de 

polvo, las 

estructuras de las 

ventanas poseen 

cuerpos huecos y 

no están sellados 

Sellar las 

aberturas que se 

encuentran en 

las ventanas. 

Crítico Corto 

plazo 

3 iii-4 Ausencia de 

protectores de 

plagas. 

En caso de 

comunicación al 

exterior, debe 

tener sistemas de 

protección contra 

plagas.  

Implementar un 

sistema 

adecuado para 

controlar el 

ingreso de 

plagas al 

establecimiento. 

Crítico Largo 

plazo 

3 iii-5 Alimentos 

expuestos a puertas 

de acceso directo 

desde el exterior, 

ausencia de 

sistemas de cierre 

automáticos y 

barreras de 

protección a 

prueba de plagas. 

Las áreas de 

producción de 

mayor riesgo y 

críticas deben 

tener puertas con 

sistema de cierre 

automático y 

barreras de 

protección contra 

plagas. 

Cotizar e 

implementar 

termómetros 

digitales, cierres 

automáticos y 

barreras de 

protección para 

mayor control 

de la planta. 

Crítico Largo 

plazo 
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3 vi-2 La iluminación 

artificial de la 

empresa no posee 

protección en las 

líneas de 

elaboración, 

envasado, 

almacenamiento 

de los productos y 

materias primas. 

Fuentes de luz 

artificial deben 

de contar con 

protecciones en 

las líneas de 

elaboración 

envasado, 

almacenamiento 

de los productos 

y materias primas 

para evitar 

contaminaciones. 

Colocar 

protectores que 

protejan en caso 

de rotura en la 

iluminación de 

la planta. 

Menor Mediano 

plazo 

3 vii-1  Ausencia de 

medios de 

ventilación natural 

o mecánica. 

Se debe disponer 

de medios de 

ventilación 

natural o 

mecánica para la 

prevención de la 

entrada de polvo, 

condensación de 

vapor y remoción 

de calor. 

Cotizar e 

instalar 

mecanismos de 

ventilación 

mecánica en la 

planta. 

Crítico Largo 

plazo 

3 vii-2 Insuficiencia de 

sistemas de 

ventilación. 

Sistemas de 

ventilación deben 

ser diseñados y 

ubicados de tal 

forma que eviten 

el paso de aire 

desde un área 

contaminada a un 

área limpia. 

Diseñar un 

sistema de 

ventilación 

capaz de 

permitir el paso 

de aire en todas 

las zonas. 

Crítico Largo 

plazo 

3 vii-4 Aberturas para la 

circulación de aire 

carecen de mallas 

protectoras 

removibles. 

Las aberturas de 

circulación de 

aire deben de 

contener mallas 

protectoras 

removibles para 

su limpieza. 

Sellar las 

aberturas que 

puedan permitir 

contaminación 

externa. 

Crítico Mediano 

plazo 
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3 viii-1 Escasez de 

mecanismos de 

control de 

temperatura y 

humedad del 

ambiente. 

La empresa debe 

de contar con 

mecanismos que 

le ayuden al 

control de la 

temperatura y 

humedad del 

ambiente para 

asegurar la 

inocuidad del 

producto. 

Cotizar e 

implementar un 

sistema de 

control de 

temperatura 

dentro del área 

de producción. 

Menor Largo 

plazo 

3 ix-1 Instalaciones 

sanitarias no 

cuentan con un 

número suficiente 

e independiente 

para mujeres y 

hombres. 

Instalaciones 

sanitarias deben 

contar con una 

cantidad 

suficiente e 

independiente 

para mujeres y 

hombres. 

Adecuar 

instalaciones 

sanitarias 

independientes 

para mujeres y 

hombres. 

Crítico Largo 

plazo 

3 ix-3 Servicios 

higiénicos sin 

dotaciones 

necesarias para el 

aseo del personal o 

equipos para el uso 

de baterías 

sanitarias. 

Los servicios 

higiénicos deben 

de contar con 

todas las 

facilidades 

necesarias para el 

aseo del personal, 

así como de 

equipos 

dispensables. 

Adquirir 

productos de 

aseo personal 

para los 

servicios 

higiénicos. 

Crítico Corto 

plazo 

3 ix-4 Las zonas de 

acceso a áreas 

críticas no cuentan 

con unidades 

dosificadoras de 

solución 

desinfectante. 

Las zonas con 

acceso a las áreas 

críticas deben 

contar con zonas 

dosificadores que 

ayuden con la 

desinfección 

contribuyendo a 

la no afección de 

la salud del 

personal y a no 

contribuir con el 

riesgo al 

momento de 

Ubicar en todas 

las áreas de 

trabajo 

dosificadores de 

desinfectante. 

Crítico Corto 

plazo 
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manipular el 

producto. 

3 ix-5 No hay un 

programa de 

limpieza en las 

instalaciones 

sanitarias de la 

empresa. 

Las instalaciones 

sanitarias de la 

empresa deben 

permanecer con 

un programa de 

limpieza y 

provisionamiento 

de materiales. 

Implementar un 

procedimiento 

de limpieza y 

desinfección de 

las instalaciones 

sanitarias. 

Crítico Corto 

plazo 

3 ix-6 No hay 

avistamientos o 

advertencia al 

personal sobre la 

obligatoriedad del 

lavado de las 

manos después del 

uso de los servicios 

sanitarios o antes 

de reiniciar las 

labores 

productivas. 

En las 

proximidades de 

los lavamanos 

deben de existir 

avistamientos o 

advertencias de 

la obligatoriedad 

del lavado de 

manos luego del 

uso de los 

servicios 

sanitarios o antes 

de reiniciar las 

labores 

productivas. 

Agregar 

señalética de 

advertencia en 

las instalaciones 

sanitarias. 

Menor Mediano 

plazo 

4 i-7 No se han 

realizado pruebas 

de agua para saber 

que cumplen con 

los parámetros 

físicos, químicos y 

microbiológicos de 

la NTE INEM 

1108.  

El agua debe de 

cumplir con los 

parámetros 

físicos, químicos 

y 

microbiológicos 

de la NTE INEN 

1108 para que 

este sea acta para 

el consumo 

humano. 

Realizar 

exámenes a las 

fuentes de agua 

que se usan en la 

empresa. 

Crítico Largo 

plazo 

4 iv-1 La empresa no 

cuenta con 

sistemas de 

recolección, 

almacenamiento, 

La empresa debe 

de contar con un 

sistema adecuado 

de recolección, 

almacenamiento, 

Adquirir 

recolectores de 

residuos sólidos 

adecuados para 

las instalaciones 

Crítico Largo 

plazo 
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protección y 

eliminación de 

residuo sólido. 

protección y 

eliminación de 

residuos sólidos. 

4 iv-2 La empresa no 

cuenta con un 

sistema de 

seguridad para 

evitar 

contaminaciones 

accidentales o 

intencionales. 

La empresa debe 

de tener sistemas 

de seguridad para 

la prevención de 

contaminaciones 

accidentales o 

intencionales. 

Implementar 

POES que 

permitan 

asegurar la 

inocuidad de los 

productos. 

Crítico Corto 

plazo 

5 i-2 La empresa cuenta 

con materiales de 

madera que son 

fuentes de 

contaminación 

indeseables y 

representan un 

riesgo físico. 

La empresa debe 

evitar el uso de 

materiales de 

madera que 

dificultan la 

limpieza y 

desinfección de 

estos para 

asegurarse que se 

encuentren en 

buenas 

condiciones la 

empresa. 

Desechar el uso 

de pallets de 

madera para 

disminuir el 

riesgo de 

contaminación. 

Crítico Corto 

plazo 

5 i-11 Los equipos que 

posee la empresa 

no están adecuados 

de manera 

correcta, habiendo 

cierto porcentaje 

de errores al 

momento de las 

lecturas de 

resultados.  

Toda maquinaria 

o equipo que 

posea la empresa 

debe de estar 

provista de la 

instrumentación 

adecuada, 

además de que la 

calibración deba 

permitir que 

estos equipos y 

maquinas sean 

confiables con 

respecto a 

lecturas. 

Implementar 

POES donde se 

instruya sobre 

cómo obtener la 

debida 

calibración de 

los equipos 

existentes en la 

empresa. 

Crítico Corto 

plazo 

6 i-3 La empresa no ha 

tenido 

capacitaciones 

actuales sobre los 

La empresa debe 

llevar a cabo 

capacitaciones a 

sus distintos 

Implementar un 

plan de 

capacitación el 

cual se pueda 

Crítico Mediano 

plazo 
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posibles 

protocolos y 

funciones que 

pueden 

desarrollarse 

dentro de las 

diferentes áreas. 

empleados en 

temas referentes 

con 

procedimientos, 

protocolos, 

funciones y 

consecuencia de 

incumplimiento 

de estos. 

mantener con 

regularidad en 

la empresa. 

6 iii-1 El personal 

referente a la 

manipulación de 

alimentos no 

cuenta con una 

ficha médica 

actual. 

El personal 

encargado de la 

manipulación de 

los alimentos 

debe de 

someterse a 

revisiones 

médicas antes de 

desempeñar 

funciones en las 

áreas 

correspondientes. 

Implementar 

POES en los 

cuales se pueda 

capacitar al 

personal y 

comenzar a 

llevar a cabo 

una ficha 

médica actual. 

Crítico Corto 

plazo 

6 iv-1-c Los empleados de 

la empresa usan 

calzado común en 

sus labores. 

El calzado que 

usan los 

empleados debe 

de ser cerrado y 

cuando se 

requiera, deberá 

ser antideslizante 

e impermeable. 

Implementar 

POES mediante 

el cual se 

capacite al 

personal sobre 

el correcto 

calzado que se 

debe llevar en la 

planta. 

Crítico Corto 

plazo 

6 iv-3 No existe un 

correcto lavado de 

manos del personal 

que manipula los 

alimentos, 

generando un 

riesgo de 

contaminación, 

además que el uso 

de guantes no 

exime del lavado 

de las manos del 

personal. 

Todo personal 

que manipula los 

alimentos debe 

lavarse las manos 

correctamente 

antes de 

comenzar las 

labores, de igual 

manera a lo que 

entra y sale de 

áreas designadas, 

por cada uso de 

los servicios 

sanitarios y luego 

Diseñar e 

Implementar el 

Manual BPM 

con el objetivo 

de capacitar a la 

planta sobre esté 

y otras buenas 

prácticas. 

Crítico Corto 

plazo 
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de la 

manipulación de 

materiales u 

objetos que 

representan un 

riesgo de 

contaminación. 

6 v-4 Uso de bisutería o 

joyas en áreas de 

trabajo de la 

empresa. 

Los empleados 

de la empresa no 

deben de portar 

bisutería o joyas 

en las áreas 

designadas. 

Capacitar al 

personal sobre 

los diferentes 

riesgos que 

existe el uso de 

bisutería 

durante la 

jornada laboral. 

Crítico Corto 

plazo 

6 vii-1 Carencia de 

mecanismos y/o 

procedimientos 

que eviten el 

acceso a personas 

aledañas a las áreas 

de procesamiento 

sin la debida 

protección o 

precaución. 

La empresa debe 

de contar con 

mecanismos y/o 

procedimientos 

que eviten el 

acceso de 

personas 

aledañas a la 

empresa a las 

áreas de 

procesamiento 

sin una debida 

protección y 

precaución con 

los productos. 

Implementar 

mecanismos en 

la planta para 

evitar el acceso 

no autorizado de 

personas ajenas 

a la planta. 

Menor Largo 

plazo 

7 ii-1 Materias primas e 

insumos no 

cuentan con 

inspecciones y 

controles aptos 

antes de ser usados 

en la línea de 

fabricación, 

además de no 

haber la 

documentación 

especifica que 

indiquen los 

niveles de 

La empresa debe 

someterse a 

inspecciones y 

controles de las 

materias primas e 

insumos antes de 

ser usados en la 

línea de 

fabricación, debe 

de haber una 

documentación 

especificada que 

indiquen el nivel 

de aceptación de 

Obtener materia 

prima e insumos 

de proveedores 

que cuenten con 

controles y 

documentación 

autorizada. 

Crítico Largo 

plazo 
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inocuidad, higiene 

o calidad. 

inocuidad, 

higiene y calidad 

para su uso. 

7 iii-1 El recibimiento de 

la materia prima e 

insumos no tiene 

una correcta 

recepción, de 

manera que habrá 

cierto desbalance 

en el producto 

final. 

La recepción de 

las materias 

primas e insumos 

en la empresa 

debe de 

realizarse en 

condiciones que 

eviten su 

contaminación, 

alteración de su 

composición y 

daños físicos. 

Capacitar al 

personal para 

realizar una 

recepción de 

materia prima 

idónea 

Crítico Corto 

plazo 

7 vi-1 Falta de 

instructivos para el 

ingreso de materia 

prima en áreas 

susceptibles a 

contaminación con 

riesgo de afectar la 

inocuidad del 

alimento. 

La empresa debe 

de contar con un 

instructivo para 

el ingreso de 

materias primas 

en áreas 

susceptibles a 

contaminación 

con riesgo a 

afectaciones de la 

inocuidad del 

alimento. 

Implementar 

POES con el 

cual se pueda 

capacitar al 

personal para 

reducir el riesgo 

de inocuidad 

por el ingreso de 

materia prima. 

Crítico Mediano 

plazo 

8 iii-1 Falta de orden y 

limpieza en las 

áreas de la 

empresa. 

La empresa debe 

de presentar una 

limpieza y un 

orden en las 

áreas. 

Reorganizar las 

distintas áreas 

de la empresa 

con la finalidad 

de mantener un 

orden. 

Crítico Corto 

plazo 

8 iii-2 Déficit de fichas 

técnicas de los 

productos de 

limpieza usados en 

áreas, equipos y 

utensilios en áreas 

del procesamiento 

de alimentos 

Las sustancias 

usadas en la 

empresa para la 

limpieza y 

desinfección de 

áreas, equipos y 

utensilios deben 

de llevar una 

Implementar 

fichas técnicas 

para los 

productos de 

limpieza y 

desinfección de 

la planta. 

Crítico Corto 

plazo 
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destinados al 

consumo humano. 

aprobación para 

su debido uso en 

áreas donde se 

procesan los 

alimentos 

destinados al 

consumo 

humano. 

8 iii-3 No existe una 

validación 

periódica de los 

procesos de 

limpieza y 

desinfección en la 

empresa. 

La empresa debe 

de contar con la 

validación 

periódica de los 

procesos de 

limpieza y 

desinfección. 

Implementar 

mediante POES 

fichas donde se 

pueda validar 

los procesos de 

limpieza y 

desinfección.  

Menor Corto 

plazo 

8 iv-1 No hay un registro 

de limpieza en la 

empresa en áreas 

según los 

procedimientos 

establecidos y que 

la operación haya 

sido confirmada. 

La empresa debe 

de contener 

registros de las 

limpiezas a las 

áreas según los 

procedimientos 

establecidos y 

que las 

operaciones 

hayan sido 

confirmadas. 

Implementar 

POES donde la 

empresa pueda 

mantener 

registros de 

limpieza a las 

diferentes áreas. 

Crítico Corto 

plazo 

8 iv-2 Carencia de 

protocolos y 

documentación 

actualizada 

relacionada con la 

fabricación.  

La empresa debe 

de tener todos los 

protocolos y 

documentos 

relacionados con 

la fabricación 

actualizado. 

Mediante POES 

y manual BPM, 

actualizar la 

documentación 

relacionada con 

la fabricación 

del producto. 

Menor Mediano 

plazo 
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8 iv-4 No hay una 

documentación 

sobre el control de 

los aparados que 

indiquen que estos 

estén en un estado 

de funcionamiento 

correcto, así como 

la calibración de 

los equipos de 

control. 

La empresa debe 

de contar con el 

registro de 

control de los 

aparatos y 

equipos que estos 

estén en un buen 

estado de 

funcionamiento. 

Implementar 

mediante POES 

fichas mediante 

las cuales se 

puedan llevar el 

control de la 

calibración de 

los equipos. 

Menor Mediano 

plazo 

8 vii-1 Falta de un 

programa de 

rastreabilidad o 

trazabilidad de la 

materia prima, 

material de 

empaque, 

coadyuvante e 

insumos desde el 

proveedor hasta el 

primer punto de 

despacho. 

La empresa 

contará con un 

programa de 

rastreabilidad o 

trazabilidad que 

permitirá el 

rastreo de la 

materia prima, 

material de 

empaque, 

coadyuvante e 

insumos desde el 

proveedor hasta 

el primer punto 

de despacho. 

Generar un 

programa de 

rastreabilidad o 

trazabilidad de 

toda la cadena 

de suministro 

que posee la 

empresa 

Menor Mediano 

plazo 

8 viii-1 La empresa no 

cuenta con un 

documento preciso 

donde redacte 

claramente los 

pasos a seguir de 

manera secuencial 

de los procesos de 

fabricación. 

En los procesos 

de fabricación 

debe tener una 

documentación 

donde precisen 

todos los pasos a 

seguir de manera 

secuencial, 

indicando así 

también los 

controles a darse 

durante las 

operaciones, sus 

límites y puntos 

críticos. 

Redactar el 

manual BPM 

donde se tenga 

documentado 

los procesos 

actualizados 

para la 

fabricación. 

Crítico Corto 

plazo 
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8 x-1 Hay la existencia 

de posibles 

contaminaciones 

en áreas de 

procesamiento del 

alimento, por los 

que hay la falta de 

mallas, trampas y 

cualquier otro 

método de 

prevención de 

contaminantes. 

La empresa debe 

tener procesos 

que requieran la 

toma de medidas 

efectivas para 

proteger los 

alimentos de 

contaminantes 

externos, por lo 

que la instalación 

de mallas y 

cualquier otro 

método es válido. 

Instalar 

protectores en 

los diferentes 

lugares donde 

existiesen 

posibles focos 

de 

contaminación. 

Crítico Corto 

plazo 

8 xi-1 La falta de 

registros de las 

acciones 

correctivas o 

medidas tomadas 

en las áreas afecta 

la desviación de los 

parámetros en los 

procesos de 

fabricación. 

La empresa debe 

de contar con 

registros de las 

acciones 

correctivas y las 

medidas tomadas 

en la desviación 

de parámetros 

establecidos en 

los procesos de 

fabricación, se 

deben de llevar 

un registro del 

producto 

justificando su 

proceso. 

Implementar 

fichas donde se 

puedan 

mantener 

registros de las 

diferentes 

medidas que se 

han 

implementado 

en la empresa. 

Crítico Largo 

plazo 

8 xv-1 Los registros de 

control de 

producción y 

distribución no 

están guardados en 

el periodo mayor 

de la vida útil del 

producto. 

La empresa debe 

contar con 

registros de 

control de la 

producción y 

distribución, 

mantenidos en un 

periodo de dos 

meses, mayor a la 

vida útil del 

producto 

Capacitar al 

personal sobre 

la importancia 

de los registros. 

Menor Mediano 

plazo 

9 vii-1 No hay un registro 

de la limpieza o 

higiene en áreas de 

La empresa debe 

de contar con un 

registro de la 

limpieza e 

Implementar 

POES mediante 

los cuales exista 

fichas para 

Critico Corto 

plazo 
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manipulación de 

los alimentos. 

higiene en áreas 

de manipulación 

de los alimentos. 

mantener un 

registro de 

limpieza. 

9 x-1 No hay una 

capacitación 

particular sobre los 

riesgos de errores 

inherentes en las 

operaciones del 

empaque a los 

empleados de la 

empresa. 

La empresa debe 

de contar 

capacitaciones 

referentes a 

riesgos de errores 

inherentes a las 

operaciones de 

empaque de las 

áreas. 

Realizar una 

capacitación 

sobre los riesgos 

que existe en las 

operaciones de 

empaque. 

Menor Mediano 

plazo 

10 v-1 No hay métodos 

apropiados en la 

empresa de 

identificación de 

alimentos que se 

encuentran en 

bodegas del 

fabricante. 

La empresa debe 

contar con 

métodos 

apropiados de 

identificación de 

condiciones del 

alimento que se 

encuentran en 

bodegas del 

fabricante. 

Implementar un 

sistema de 

etiquetado para 

los alimentos 

que puedan 

llegar a la 

bodega de la 

empresa 

Menor Mediano 

plazo 

10 

 

vii-3 No hay las 

condiciones 

adecuadas para 

transportar los 

alimentos que 

requieren 

conservarse en 

refrigeración o 

congelación en la 

empresa. 

La empresa debe 

de contar con 

adecuaciones 

para alimentos 

que por su 

naturaleza 

requieren de 

conservarse en 

refrigeración o 

congelación, los 

medios de 

transporte de 

igual manera 

deben de poseer 

esta condición. 

Adquirir 

vehículos de 

transporte que 

cumplan las 

condiciones 

necesarias para 

los alimentos 

refrigerados. 

Critico Largo 

plazo 

10 vii-4 Las áreas de 

almacenamiento 

vehicular y 

transporte de 

alimentos no están 

adecuadas para 

Las áreas 

destinadas al 

almacenamiento 

vehicular y 

transporte de 

alimentos deben 

Adecuar las 

áreas donde los 

vehículos de 

transporte de 

materia prima y 

producto 

Menor Largo 

plazo 
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evitar la 

contaminación o 

alteración de los 

alimentos. 

de ser de material 

fácil de limpiar 

para evitar 

contaminantes o 

alteraciones al 

alimento. 

terminado para 

facilitar su 

limpieza 

10 viii-2 La empresa solo 

posee un equipo de 

congelación el cual 

comparte su 

función para toda 

la línea de 

producción de la 

empresa. 

La empresa debe 

de contar con 

equipos 

necesarios para la 

conservación de 

aquellos 

alimentos que 

requieren de 

condiciones 

especiales de 

refrigeración o 

congelación. 

Adquirir 

equipamiento 

de congelación 

especializado 

para todos los 

productos 

realizados en la 

empresa 

Menor Largo 

plazo 

11 i-1 Falta de control del 

sistema de 

aseguramiento de 

calidad en 

operaciones de 

fabricación, 

procesamiento, 

envasado, 

almacenamiento y 

distribución de los 

alimentos 

Las operaciones 

de fabricación, 

procesamiento, 

envasado, 

almacenamiento 

y distribución de 

los alimentos 

deben estar 

sujetas a sistemas 

de aseguramiento 

de calidad, 

controlando los 

procesos 

previniendo así 

los defectos 

evitables y 

reducir los 

defectos 

naturales 

inevitables a 

nivel que no 

represente un 

riesgo de salud. 

Implementar 

POES y el 

manual BPM 

para sustentar 

una base 

mediante la cual 

se pueda 

asegurar la 

calidad en todas 

las operaciones 

de la empresa 

Crítico Mediano 

plazo 
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11 ii-1 No hay 

especificaciones 

sobre la materia 

prima que su usa y 

su producto 

terminado, por lo 

que la calidad de 

los alimentos 

procesados y 

materia prima no 

incluyen un 

criterio claro de su 

aceptación, 

liberación, 

retención o 

rechazo. 

La empresa debe 

tener 

especificaciones 

sobre las 

materias primas 

usadas y su 

producto final, 

estas 

especificaciones 

deben tener 

calidad de los 

alimentos 

procesados y su 

materia primas 

que son 

elaborados, 

incluyendo 

criterios claros de 

aceptación, 

liberación, 

retención o 

rechazo. 

Implementar 

criterios de 

aceptación, 

retención o 

rechazo tanto en 

la materia prima 

como en el 

producto 

terminado 

dentro de la 

empresa 

Crítico Largo 

plazo 

11 ii-4 La empresa no 

posee manuales e 

instructivos, actas 

y regulación donde 

se detallen los 

equipos, procesos 

y procedimientos 

para la fabricación 

de alimentos, así 

como su 

almacenamiento y 

distribución, 

cubriendo todos 

los factores que 

afectan la 

inocuidad de los 

alimentos. 

Se debe de contar 

con manuales e 

instructivos, 

actas y 

regulaciones 

donde se detallen 

los equipos, 

procesos y 

procedimientos 

para la 

fabricación de los 

alimentos, de 

igual manera 

almacenamiento 

y distribución, 

método y 

procedimiento de 

laboratorio, 

donde se 

incluyan los 

factores que 

puedan afectar la 

Diseñar e 

implementar un 

manual BPM 

que contenga 

los detalles de 

los 

procedimientos 

de fabricación, 

almacenamiento 

y otros aspectos 

indispensables 

en una planta de 

alimentos. 

Crítico Mediano 

plazo 
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inocuidad de los 

alimentos. 

11 ii-6 No existe un 

control de 

alérgenos en los 

productos 

terminados, sin la 

declaración de 

etiquetas de 

acuerdo con la 

norma de rotulado 

vigente. 

Debe haber un 

sistema de 

control de 

alérgenos para 

evitar alérgenos 

no declarados en 

productos 

terminados para 

que sea 

totalmente 

seguro, 

declarando en 

etiquetas de 

acuerdo a las 

normas de los 

rotulados 

vigentes. 

Implementar un 

control de 

alérgenos en los 

productos 

terminados. 

 

 

Menor Mediano 

plazo 

11 iii-1 No hay una 

validación, 

pruebas y ensayos 

de control de 

calidad de acuerdo 

con los 

procedimientos de 

la empresa 

conforme al 

sistema de calidad 

en el laboratorio 

por el SAE según 

la norma ISO/IEC 

17025. 

La empresa debe 

validar, probar y 

dar ensayos de 

control de 

calidad con lo 

establecido en los 

procedimientos 

conforme al 

sistema de 

calidad de un 

laboratorio 

acreditado por el 

SAAE según la 

norma ISO/IEC 

17025. 

Implementar un 

laboratorio en 

las instalaciones 

con el objetivo 

de realizar 

ensayos de 

calidad 

constantes a los 

productos de la 

empresa 

Crítico Largo 

plazo 

11 iv-1 No hay una 

calibración por un 

ente de la SAE o 

alguien que ejerza 

funciones, equipos 

o instrumentos de 

medición con un 

mínimo de doce 

La empresa se 

debe calibrar por 

un organismo 

como la SAE o 

quien ejerza 

funciones, 

equipos e 

instrumentos de 

Contratar los 

servicios de una 

empresa de 

calibración 

certificada por 

el SAE u otras 

entidades para 

los equipos 

Critico Largo 

plazo 
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meses de acuerdo 

con la frecuencia 

establecida en los 

procesos de la 

empresa. 

medición como 

mínimo 12 meses 

de acuerdo con la 

frecuencia en el 

procedimiento. 

necesarios en la 

empresa. 

11 v-1 No existe una 

descripción de los 

procedimientos 

donde incluyen los 

agentes o 

sustancias 

utilizadas, así 

como 

concentraciones o 

forma de uso de los 

equipos e 

implementos 

requeridos en las 

operaciones. 

Se debe describir 

los 

procedimientos a 

seguir, donde se 

incluyen los 

agentes y 

sustancias 

usadas, así como 

concentraciones 

o formas de uso y 

equipos e 

implementos 

requeridos en la 

efectuación de 

las operaciones. 

Implementar 

POES en los 

cuales se 

expliquen los 

procedimientos 

y las sustancias 

usadas para la 

limpieza y 

desinfección de 

áreas y equipos 

Crítico Corto 

plazo 

11 v-2 No hay una 

definición de 

agentes o 

sustancias en caso 

de desinfección, 

así como las 

concentraciones, 

formas de uso, 

eliminación y su 

tiempo de acción 

que garantice su 

efectividad. 

Cuando se 

requiera de 

desinfección se 

deben de definir 

los agentes y 

sustancias a usa, 

así como las 

concentraciones, 

formas de uso, 

eliminación y su 

tiempo de acción 

del tratamiento 

para que se 

garantice su 

efectividad en la 

operación. 

Definir 

mediante POES 

las diferentes 

sustancias que 

se usan para 

limpieza y 

desinfección. 

Crítico Corto 

plazo 

11 v-3 No hay registro de 

inspecciones 

después de 

limpiezas y 

desinfección en la 

empresa, así como 

su validación en 

los procesos. 

Se debe de llevar 

un registro de las 

inspecciones 

después de la 

limpieza y 

desinfección, de 

igual manera la 

Implementar 

mediante POES 

fichas donde se 

puedan registrar 

la limpieza y 

desinfección en 

la empresa. 

Crítico Corto 

plazo 
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validación a estos 

procesos. 

11 vi-1 El control se 

realiza por 

personal de la 

empresa no 

capacitado 

especialmente en 

esta actividad. 

El proceso de 

control se realiza 

por medio del 

personal de la 

empresa 

debidamente 

capacitado 

mediante un 

servicio externo 

especializado en 

esta actividad. 

Capacitar al 

personal 

administrativo 

sobre las 

ventajas de una 

capacitación por 

una entidad 

externa y 

especializada. 

Crítico Corto 

plazo 

11 vi-2 La empresa no 

realiza controles 

preventivos para 

procurar la 

inocuidad de los 

alimentos. 

Quien llegue a 

realizar el control 

es responsable de 

las medidas 

preventivas 

donde durante el 

proceso no llegue 

a poner en riesgo 

la inocuidad de 

los alimentos. 

Capacitar al 

personal sobre 

posibles 

controles 

preventivos que 

permitan la 

inocuidad de los 

alimentos. 

Crítico Mediano 

plazo 

11 vi-3 La empresa no 

posee control de 

plagas dentro en la 

planta. 

La empresa debe 

de tener un 

principio de 

actividades de 

control de plagas 

donde dentro de 

las instalaciones 

de producción, 

envase, 

transporte y 

distribución de 

alimentos, solo se 

usarán métodos 

físicos para 

control de plagas, 

una vez fuera de 

las instalaciones 

se usarán 

métodos 

Implementar un 

control de 

plagas por 

entidades 

externas 

especializadas. 

Crítico Largo 

plazo 
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químicos, 

tomando medidas 

de seguridad para 

evitar la pérdida 

sobre los agentes 

usados. 

11 vi-4 No existen análisis 

de los resultados 

del control de las 

plagas. 

La empresa 

analizara los 

resultados de 

control de plagas 

para identificar 

las tendencias de 

los 

comportamientos 

de las plagas. 

Implementar un 

control de 

plagas por 

entidades 

externas 

especializadas 

Crítico Largo 

plazo 

12 1 No existe una lista 

de productos de 

retiro en la 

empresa. 

Se debe contar 

con una lista de 

contactos claves 

de productos 

retirados que son 

un peligro 

inminente para la 

salud, evaluando 

la seguridad de 

los demás 

productos que se 

elaboraron bajo 

las mismas 

condiciones y se 

consideran una 

necesidad de 

alerta pública. 

Implementar un 

sistema de 

retiros en la 

empresa que 

permita dar 

seguimiento a 

los productos 

retirados al 

público. 

Menor Mediano 

plazo 

Realizado por: Taco Kevin, 2024 
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CAPÍTULO IV 

 

4. RESULTADOS 

 

4.1 Etapa 3: Elaborar el manual de BPM, POE y POES 

 

4.1.1 Desarrollo del manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

 

El manual de buenas prácticas de manufactura se elaboró tomando como guía la resolución 

ARCSA 2022-016-AKRG, la cual establece los estándares obligatorios que las empresas de 

alimentos en Ecuador deben seguir. Este manual abarca diversos aspectos necesarios para cumplir 

con las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), asegurando que se cubran todos los 

requerimientos pertinentes: 

 

• Instalaciones 

• Equipos y utensilios 

• Requisitos higiénicos 

• Materias primas e insumos 

• Operaciones de producción 

• Envasado, etiquetado y empaquetado 

• Almacenamiento, distribución y comercialización 

• Aseguramiento y control de calidad 

 

El personal administrativo de la planta de alimentos también será responsable de transmitir la 

información contenida en el manual, habiendo adaptado cada aspecto para que se ajuste a las 

condiciones específicas de la empresa. Una vez completado el manual, se llevó a cabo la 

socialización con el jefe de producción de la planta de yogur, quien bridó su aprobación para la 

implementación dentro de la planta. 

 

El manual finalizado con todas las especificaciones se encuentra en el anexo B 

 

4.1.2 Desarrollo de los procedimientos POE y POES 

 

Los procedimientos POE y POES fueron desarrollados simultáneamente con el manual, tomando 

en cuenta las necesidades identificadas durante las inspecciones realizadas en la planta, con el fin 

de mejorar el cumplimiento de los estándares en la inspección del estado final de la planta. 
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Para elaborar estos procedimientos, se empleó la siguiente estructura: 

 

• Objetivo 

• Alcance 

• Definiciones 

• Responsabilidades 

• Identificación 

• Frecuencia 

• Procedimiento 

• Anexos 

 

4.1.3 Control de la documentación redactada 

 

Se implementó un procedimiento de control de documentación para supervisar los documentos 

creados durante la elaboración del manual, incluyendo procedimientos, registros, instructivos, 

entre otros. Este procedimiento detallará cómo se codificaron y se identificaron los documentos, 

respaldado por una lista maestra. 

 

El procedimiento del control de la documentación elaborada se encuentra en el anexo C 

 

4.1.4 Lista maestra de documentos redactados 

 

Durante la elaboración del manual, se han diseñado procedimientos, instructivos y registros, los 

cuales han sido enumerados y codificados con el objetivo de facilitar su identificación.  

Tabla 1-4: Lista Maestra de documentos redactados BPM 

Número de 

documento 

Lista Maestra de documentos redactados (BPM) 

Nombre de documento Código de documento 

1 Procedimiento control de documentos PTW-BPM-POE-001 

2 
Procedimiento de limpieza y desinfección de las instalaciones 

sanitarias 
PTW-BPM-POES-002 

3 
Procedimiento de limpieza, desinfección e inspección de 

infraestructura y corrección 
PTW-BPM-POES-003 

4 Procedimiento de manejo de desechos sólidos y líquidos  PTW-BPM-POES-004 

5 Procedimiento de higiene del personal y su control PTW-BPM-POES-005 

6 Procedimiento para el ingreso de visitas PTW-BPM-POES-006 

7 Procedimiento para limpieza y desinfección de equipos PTW-BPM-POES-007 

8 Procedimiento para la calibración de equipos PTW-BPM-POES-008 
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9 Procedimiento para la fabricación de yogur PTW-BPM-POES-009 

10 Procedimiento para control de plagas PTW-BPM-POES-010 

11 Procedimiento para el control de vehículos transportistas PTW-BPM-POES-011 

12 Procedimiento para la capacitación del personal PTW-BPM-POES-012 

13 Procedimiento para el almacenamiento PTW-BPM-POES-013 

14 Instructivo:  Manejo seguro de sustancias PTW-BPM-POES-I-001 

15 Instructivo:  Clasificación de sustancias PTW-BPM-POES-I-002 

16 Registro de control de limpieza de instalaciones sanitarias PTW-BPM-POES-R-002 

17 
Registro de control de limpieza de instalaciones e inspección 

de infraestructura 
PTW-BPM-POES-R-003 

18 Registro de control de la higiene del personal PTW-BPM-POES-R-005 

19 Registro de visitas a la planta de alimentos PTW-BPM-POES-R-006 

20 Registro de calibración de equipos PTW-BPM-POES-R-008 

21 Registro de control de salud PTW-BPM-POES-R-009 

22 Registro control de plagas PTW-BPM-POES-R-010 

23 Registro de vehículos transportistas PTW-BPM-POES-R-011 

24 Registro de asistencia de capacitación del personal PTW-BPM-POES-R-012 

25 Programa de capacitación de personal de alimentos PTW-ALI-PR-1-PG1 

Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

4.1.5 Aprobación del manual 

 

El manual debe ser aprobado para el uso dentro de la planta, se realizó una revisión con el 

supervisor y el presidente de la asociación que maneja la planta de alimentos con el objetivo de 

obtener el consentimiento necesario para la socialización con las socias de la empresa. 

 

Se puede evidenciar el acta de recibimiento del manual en el anexo D. 

 

4.1.6 Acciones correctivas implementadas mediante el manual y procedimientos 

 

A través de la auditoría realizada mediante el check list, se detectaron no conformidades y se 

tomaron medidas correctivas que se pudieron aplicar durante la creación del manual, y se detallan 

en el siguiente cuadro: 
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Tabla 2-4: Matriz de acciones correctivas implementada 

Numero 

de ítem 

 

Sección 

del ítem 

Descripción del 

problema 

No conformidad 

encontrada 
Riesgo 

Acción correctiva 

aplicada 

1 4 El área de bodega no 

posee un orden 

adecuado. 

No se facilita un 

control efectivo 

de plagas, siendo 

posible el acceso 

y refugio de estas 

Crítico Se organizó la bodega de tal 

manera que ahora posee una 

mejor distribución general para 

facilitar la limpieza, impidiendo 

nidos de plagas. 

3 1 Existe la posibilidad 

de que pueda ingresar 

a la planta materias 

extrañas mediante 

varias aberturas, como 

polvo, insectos, 

roedores, aves, entre 

otros. 

En las 

instalaciones no 

existe protección 

contra polvo, 

materias 

extrañas, insectos 

roedores, entre 

otros. 

Critico Se sellaron las aberturas 

existentes en las instalaciones 

mediante sellante para paredes y 

ventanas. También se ha colocado 

mallas protectoras contra plagas 

en las ventanas. 

3 i-2 La empresa no 

presenta una manera 

de prevenir un 

contagio por aire 

Los ambientes de 

las áreas críticas 

pueden generar 

contaminaciones 

cruzadas por 

corrientes de aire, 

traslado de 

materiales, 

alimentos o 

circulación de 

personal. 

Crítico Se ha establecido procedimientos 

de limpieza y desinfección para 

garantizar que las áreas estén 

libres de contaminantes. También 

se ha estandarizado los procesos 

de producción de yogur mediante 

POE y capacitación del personal. 

3 i-4 La entidad no posee 

procedimientos de 

limpieza ni 

procedimiento para 

desechos. 

La salida de 

desperdicios se 

realiza cuando se 

está manipulando 

el producto. 

Crítico Se ha instaurado POES que 

permitan la capacitación del 

personal sobre la manipulación y 

salida de desperdicios. 



  

60 

3 ii-1 Por motivos de 

humedad, la pintura 

lavable de las paredes 

y techos se está 

deteriorando, 

generando huevos y 

grietas. 

Los pisos, 

paredes y techos 

no se encuentran 

en buenas 

condiciones, 

habiendo grietas 

y huecos, 

resultado del 

moho existente 

Crítico Se ha realizado mantenimiento a 

las instalaciones con el objetivo 

de reducir el mayor número de 

grietas, huecos y moho producto 

de la humedad. 

3 ii-3 Algunos drenajes no 

poseen rejillas 

Los drenajes no 

están cubiertos 

por rejillas que 

permitan el flujo 

de agua 

Critico Se han colocado las rejillas 

protectoras a los drenajes que no 

poseían una. 

3 ii-4 Las paredes y techos 

de las instalaciones se 

empiezan a cuartear 

debido a la humedad, 

habiendo la 

posibilidad de 

contaminación 

Las superficies 

de las paredes, 

techos y pisos 

pueden emitir 

sustancias 

tóxicas hacia los 

alimentos. 

Crítico Se han realizado remodelaciones 

en la infraestructura, en las cuales 

se han eliminado la humedad, las 

grietas y la pintura desgastada que 

se encontrada en las instalaciones. 

La antigua pintura ha sido 

sustituida por pintura con las 

características necesarias en una 

planta de alimentos. 

3 ii-6 Los drenajes no 

poseen ninguna 

protección 

Los drenajes del 

piso no cuentan 

con la debida 

protección. 

Crítico Se ha colocado la protección 

debida en los drenajes. 

3 ii-7 La empresa no posee 

un programa de 

mantenimiento o 

limpieza 

Se debe mantener 

un programa de 

mantenimiento y 

limpieza. en 

pisos, uniones y 

paredes de las 

áreas críticas. 

Crítico Se han socializado POES de 

limpieza y desinfección de 

infraestructura donde se detallan 

los distintos procedimientos que 

se deben llevar a cabo para una 

correcta higiene y mantenimiento 

de las áreas de trabajo. 
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3 ii-9 En el techo existen 

agujeros que no han 

sido tapados ni usados. 

Los techos, falsos 

techos y demás 

instalaciones 

suspendidas no 

están construidos 

de manera que se 

evite la 

acumulación de 

suciedad o 

residuos, la 

condensación, 

goteras, la 

formación de 

mohos, el 

desprendimiento 

superficial 

estableciendo un 

programa de 

limpieza y 

mantenimiento 

Crítico Se ha remodelado el techo de las 

áreas críticas donde el producto se 

realiza, cubriendo los agujeros 

ocasionados por el tiempo, hoyos 

de las instalaciones eléctricas sin 

uso, grietas y moho ocasionadas 

por el paso del tiempo, 

procurando eliminar espacios 

donde se puedan acumular 

residuos de suciedad o plagas. 

3 iii-2 Las ventanas no 

poseen ninguna 

película protectora 

para evitar un posible 

contagio por rotura 

En las áreas 

donde el 

alimento está 

expuesto, las 

ventanas no 

contienen 

ninguna película 

protectora 

Crítico Se ha colocado películas 

protectoras en las ventanas de las 

áreas de producción y cocina.  

3 iii-3 Las ventanas poseen 

cuerpos huecos que no 

permaneces sellados. 

En áreas de 

mucha 

generación de 

polvo, las 

estructuras de las 

ventanas poseen 

cuerpos huecos y 

no están sellados 

Crítico Se han sellado las aberturas que 

poseían las ventanas de las áreas 

de producción y cocina. 

3 vii-4 Aberturas para la 

circulación de aire 

carecen de mallas 

protectoras 

removibles. 

Las aberturas de 

circulación de 

aire deben de 

contener mallas 

protectoras 

removibles para 

su limpieza. 

Crítico Se ha colocado un protector en la 

chimenea del área de la cocina, 

evitando la entrada de plagas. 
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3 ix-3 Servicios higiénicos 

sin dotaciones 

necesarias para el aseo 

del personal o equipos 

para el uso de baterías 

sanitarias. 

Los servicios 

higiénicos deben 

de contar con 

todas las 

facilidades 

necesarias para el 

aseo del personal, 

así como de 

equipos 

dispensables. 

Crítico Se ha capacitado a la asociación 

mediante POES sobre los 

productos necesarios para que 

puedan realizar un adecuado aseo 

personal. 

3 ix-4 Las zonas de acceso a 

áreas críticas no 

cuentan con unidades 

dosificadoras de 

solución 

desinfectante. 

Las zonas con 

acceso a las áreas 

críticas deben 

contar con zonas 

dosificadores que 

ayuden con la 

desinfección 

contribuyendo a 

la no afección de 

la salud del 

personal y a no 

contribuir con el 

riesgo al 

momento de 

manipular el 

producto. 

Crítico Se ha colocado en las zonas 

críticas de la empresa gel 

antibacterial para manos. 

3 ix-5 No hay un programa 

de limpieza en las 

instalaciones 

sanitarias de la 

empresa. 

Las instalaciones 

sanitarias de la 

empresa deben 

permanecer con 

un programa de 

limpieza y 

provisionamiento 

de materiales. 

Crítico Se ha capacitado al personal 

mediante POES sobre la 

implementación de 

procedimientos de limpieza y 

desinfección de las instalaciones 

sanitarias. 

4 iv-2 La empresa no cuenta 

con un sistema de 

seguridad para evitar 

contaminaciones 

accidentales o 

intencionales. 

La empresa debe 

de tener sistemas 

de seguridad para 

la prevención de 

contaminaciones 

accidentales o 

intencionales. 

Crítico Se ha capacitado e implementado 

POES dentro del área de 

producción con el objetivo de 

aumentar y preservar la inocuidad 

en los alimentos realizados. 
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5 i-2 La empresa cuenta con 

materiales de madera 

que son fuentes de 

contaminación 

indeseables y 

representan un riesgo 

físico. 

La empresa debe 

evitar el uso de 

materiales de 

madera que 

dificultan la 

limpieza y 

desinfección de 

estos para 

asegurarse que se 

encuentren en 

buenas 

condiciones la 

empresa. 

Crítico Se ha sustituido los pallets que se 

usaban en la bodega por repisas 

metálicas nuevas. 

5 i-11 Los equipos que posee 

la empresa no están 

adecuados de manera 

correcta, habiendo 

cierto porcentaje de 

errores al momento de 

las lecturas de 

resultados.  

Toda maquinaria 

o equipo que 

posea la empresa 

debe de estar 

provista de la 

instrumentación 

adecuada, 

además de que la 

calibración deba 

permitir que 

estos equipos y 

maquinas sean 

confiables con 

respecto a 

lecturas. 

Crítico Se ha implementado POES 

mediante los cuales se ha 

capacitado al personal sobre cómo 

obtener la debida calibración de 

los equipos existentes en la 

empresa. 

6 i-3 La empresa no ha 

tenido capacitaciones 

actuales sobre los 

posibles protocolos y 

funciones que pueden 

desarrollarse dentro de 

las diferentes áreas. 

La empresa debe 

llevar a cabo 

capacitaciones a 

sus distintos 

empleados en 

temas referentes 

con 

procedimientos, 

protocolos, 

funciones y 

consecuencia de 

incumplimiento 

de estos. 

Crítico Se ha hecho entrega de un plan de 

capacitación el cual ha sido 

planificado para que la empresa 

posea regularidad con respecto a 

sus capacitaciones. 
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6 iii-1 El personal referente a 

la manipulación de 

alimentos no cuenta 

con una ficha médica 

actual. 

El personal 

encargado de la 

manipulación de 

los alimentos 

debe de 

someterse a 

revisiones 

médicas antes de 

desempeñar 

funciones en las 

áreas 

correspondientes. 

Crítico Se ha implementado POES 

mediante el cual se ha capacitado 

al personal sobre el uso de las 

fichas médicas y la importancia 

del su correcto uso. 

6 iv-1-c Los empleados de la 

empresa usan calzado 

común en sus labores. 

El calzado que 

usan los 

empleados debe 

de ser cerrado y 

cuando se 

requiera, deberá 

ser antideslizante 

e impermeable. 

Crítico Se ha instruido al personal 

mediante POES sobre el correcto 

uso del uniforme dentro de las 

instalaciones. 

6 iv-3 No existe un correcto 

lavado de manos del 

personal que manipula 

los alimentos, 

generando un riesgo 

de contaminación, 

además que el uso de 

guantes no exime del 

lavado de las manos 

del personal. 

Todo personal 

que manipula los 

alimentos debe 

lavarse las manos 

correctamente 

antes de 

comenzar las 

labores, de igual 

manera a lo que 

entra y sale de 

áreas designadas, 

por cada uso de 

los servicios 

sanitarios y luego 

de la 

manipulación de 

materiales u 

objetos que 

representan un 

riesgo de 

contaminación. 

Crítico Se ha implementado el manual 

BPM donde se ha incluido el 

correcto lavado de manos para 

generar el menor riesgo de 

contaminación posible. 
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6 v-4 Uso de bisutería o 

joyas en áreas de 

trabajo de la empresa. 

Los empleados 

de la empresa no 

deben de portar 

bisutería o joyas 

en las áreas 

designadas. 

Crítico Se ha adiestrado al personal sobre 

la importancia que tiene el no 

portar bisutería ni joyas en la 

planta. 

7 iii-1 El recibimiento de la 

materia prima e 

insumos no tiene una 

correcta recepción, de 

manera que habrá 

cierto desbalance en el 

producto final. 

La recepción de 

las materias 

primas e insumos 

en la empresa 

debe de 

realizarse en 

condiciones que 

eviten su 

contaminación, 

alteración de su 

composición y 

daños físicos. 

Crítico Mediante el manual BPM, se ha 

formado al equipo de trabajo 

sobre el correcto recibimiento de 

materia prima. 

7 vi-1 Falta de instructivos 

para el ingreso de 

materia prima en áreas 

susceptibles a 

contaminación con 

riesgo de afectar la 

inocuidad del 

alimento. 

La empresa debe 

de contar con un 

instructivo para 

el ingreso de 

materias primas 

en áreas 

susceptibles a 

contaminación 

con riesgo a 

afectaciones de la 

inocuidad del 

alimento. 

Crítico Gracias al manual BPM, se ha 

capacitado al personal sobre cómo 

realizar un buen recibimiento de 

materia prima en áreas de trabajo. 

8 iii-1 Falta de orden y 

limpieza en las áreas 

de la empresa. 

La empresa debe 

de presentar una 

limpieza y un 

orden en las 

áreas. 

Crítico Se ha instaurado orden y limpieza 

en todas las áreas de trabajo en la 

planta. 

8 iii-2 Déficit de fichas 

técnicas de los 

productos de limpieza 

usados en áreas, 

equipos y utensilios en 

áreas del 

procesamiento de 

alimentos destinados 

al consumo humano. 

Las sustancias 

usadas en la 

empresa para la 

limpieza y 

desinfección de 

áreas, equipos y 

utensilios deben 

de llevar una 

aprobación para 

Crítico Se ha hecho entrega de las fichas 

técnicas de los productos 

recomendados que se deben usar 

para la limpieza y desinfección de 

la planta. 
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su debido uso en 

áreas donde se 

procesan los 

alimentos 

destinados al 

consumo 

humano. 

8 iv-1 No hay un registro de 

limpieza en la empresa 

en áreas según los 

procedimientos 

establecidos y que la 

operación haya sido 

confirmada. 

La empresa debe 

de contener 

registros de las 

limpiezas a las 

áreas según los 

procedimientos 

establecidos y 

que las 

operaciones 

hayan sido 

confirmadas. 

Crítico Se adoptó POES en la empresa 

donde se ha especificado como 

llevar los registros de limpieza en 

las diferentes áreas. 

8 iv-2 Carencia de 

protocolos y 

documentación 

actualizada 

relacionada con la 

fabricación.  

La empresa debe 

de tener todos los 

protocolos y 

documentos 

relacionados con 

la fabricación 

actualizado. 

Menor Mediante POES y manual BPM, 

se ha generado nueva 

documentación relacionada con la 

fabricación del producto. 

8 iv-4 No hay una 

documentación sobre 

el control de los 

aparados que indiquen 

que estos estén en un 

estado de 

funcionamiento 

correcto, así como la 

calibración de los 

equipos de control. 

La empresa debe 

de contar con el 

registro de 

control de los 

aparatos y 

equipos que estos 

estén en un buen 

estado de 

funcionamiento. 

Menor Se ha efectuado POES mediante 

el cual se especifica el cómo se 

debe llevar el control de la 

calibración de los equipos. 

8 viii-1 La empresa no cuenta 

con un documento 

preciso donde redacte 

claramente los pasos a 

seguir de manera 

secuencial de los 

procesos de 

fabricación. 

En los procesos 

de fabricación 

debe tener una 

documentación 

donde precisen 

todos los pasos a 

seguir de manera 

secuencial, 

indicando así 

Crítico Se ha introducido el manual BPM 

el cual contiene documentado los 

procesos actualizados para la 

fabricación. 
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también los 

controles a darse 

durante las 

operaciones, sus 

límites y puntos 

críticos. 

8 x-1 Hay la existencia de 

posibles 

contaminaciones en 

áreas de 

procesamiento del 

alimento, por los que 

hay la falta de mallas, 

trampas y cualquier 

otro método de 

prevención de 

contaminantes. 

La empresa debe 

tener procesos 

que requieran la 

toma de medidas 

efectivas para 

proteger los 

alimentos de 

contaminantes 

externos, por lo 

que la instalación 

de mallas y 

cualquier otro 

método es válido. 

Crítico Se han instalado protectores en las 

ventanas por donde existían 

posibles focos de contaminación 

por la maleza alrededor de la 

planta. 

8 xi-1 La falta de registros de 

las acciones 

correctivas o medidas 

tomadas en las áreas 

afecta la desviación de 

los parámetros en los 

procesos de 

fabricación. 

La empresa debe 

de contar con 

registros de las 

acciones 

correctivas y las 

medidas tomadas 

en la desviación 

de parámetros 

establecidos en 

los procesos de 

fabricación, se 

deben de llevar 

un registro del 

producto 

justificando su 

proceso. 

Crítico Se han instaurado fichas técnicas 

donde se pueden mantener 

registros de las diferentes medidas 

que se han implementado en la 

empresa. 

8 xv-1 Los registros de 

control de producción 

y distribución no están 

guardados en el 

periodo mayor de la 

vida útil del producto. 

La empresa debe 

contar con 

registros de 

control de la 

producción y 

distribución, 

mantenidos en un 

periodo de dos 

Menor Se ha preparado al personal sobre 

la importancia de llevar los 

registros dentro de la empresa. 
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meses, mayor a la 

vida útil del 

producto 

9 vii-1 No hay un registro de 

la limpieza o higiene 

en áreas de 

manipulación de los 

alimentos. 

La empresa debe 

de contar con un 

registro de la 

limpieza e 

higiene en áreas 

de manipulación 

de los alimentos. 

Critico Se ha implantado POES en los 

cuales existen fichas para 

mantener un registro de limpieza. 

11 i-1 Falta de control del 

sistema de 

aseguramiento de 

calidad en operaciones 

de fabricación, 

procesamiento, 

envasado, 

almacenamiento y 

distribución de los 

alimentos 

Las operaciones 

de fabricación, 

procesamiento, 

envasado, 

almacenamiento 

y distribución de 

los alimentos 

deben estar 

sujetas a sistemas 

de aseguramiento 

de calidad, 

controlando los 

procesos 

previniendo así 

los defectos 

evitables y 

reducir los 

defectos 

naturales 

inevitables a 

nivel que no 

represente un 

riesgo de salud. 

Crítico Se han instaurado POES y el 

manual BPM mediante el cual se 

ha sustentado una base para 

asegurar la calidad en todas las 

operaciones de la empresa 

11 ii-4 La empresa no posee 

manuales e 

instructivos, actas y 

regulación donde se 

detallen los equipos, 

procesos y 

procedimientos para la 

fabricación de 

alimentos, así como su 

Se debe de contar 

con manuales e 

instructivos, 

actas y 

regulaciones 

donde se detallen 

los equipos, 

procesos y 

procedimientos 

Crítico Se ha puesto en funcionamiento 

un manual BPM y POES, los 

cuales contienen los detalles de 

los procedimientos de 

fabricación, almacenamiento y 

otros aspectos indispensables en 

una planta de alimentos. 
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almacenamiento y 

distribución, 

cubriendo todos los 

factores que afectan la 

inocuidad de los 

alimentos. 

para la 

fabricación de los 

alimentos, de 

igual manera 

almacenamiento 

y distribución, 

método y 

procedimiento de 

laboratorio, 

donde se 

incluyan los 

factores que 

puedan afectar la 

inocuidad de los 

alimentos. 

11 v-1 No existe una 

descripción de los 

procedimientos donde 

incluyen los agentes o 

sustancias utilizadas, 

así como 

concentraciones o 

forma de uso de los 

equipos e 

implementos 

requeridos en las 

operaciones. 

Se debe describir 

los 

procedimientos a 

seguir, donde se 

incluyen los 

agentes y 

sustancias 

usadas, así como 

concentraciones 

o formas de uso y 

equipos e 

implementos 

requeridos en la 

efectuación de 

las operaciones. 

Crítico Se ha introducido POES en los 

cuales se explican los 

procedimientos y las sustancias 

usadas para la limpieza y 

desinfección de áreas y equipos 

11 v-2 No hay una definición 

de agentes o 

sustancias en caso de 

desinfección, así como 

las concentraciones, 

formas de uso, 

eliminación y su 

tiempo de acción que 

garantice su 

efectividad. 

Cuando se 

requiera de 

desinfección se 

deben de definir 

los agentes y 

sustancias a usa, 

así como las 

concentraciones, 

formas de uso, 

eliminación y su 

tiempo de acción 

del tratamiento 

para que se 

garantice su 

Crítico Se ha definido mediante POES las 

sustancias que se deben usar para 

limpieza y desinfección. 



  

70 

efectividad en la 

operación. 

11 v-3 No hay registro de 

inspecciones después 

de limpiezas y 

desinfección en la 

empresa, así como su 

validación en los 

procesos. 

Se debe de llevar 

un registro de las 

inspecciones 

después de la 

limpieza y 

desinfección, de 

igual manera la 

validación a estos 

procesos. 

Crítico Se han instaurado POES que 

contienen fichas donde se puede 

registrar la limpieza y 

desinfección en la empresa. 

11 vi-1 El control se realiza 

por personal de la 

empresa no capacitado 

especialmente en esta 

actividad. 

El proceso de 

control se realiza 

por medio del 

personal de la 

empresa 

debidamente 

capacitado 

mediante un 

servicio externo 

especializado en 

esta actividad. 

Crítico Se ha preparado al personal 

administrativo sobre las ventajas 

de una capacitación por una 

entidad externa y especializada. 

11 vi-2 La empresa no realiza 

controles preventivos 

para procurar la 

inocuidad de los 

alimentos. 

Quien llegue a 

realizar el control 

es responsable de 

las medidas 

preventivas 

donde durante el 

proceso no llegue 

a poner en riesgo 

la inocuidad de 

los alimentos. 

Crítico Se ha educado al personal 

controles preventivos que 

permitan la inocuidad de los 

alimentos. 

Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

4.2 Etapa 4: Socializar el manual de BPM 

 

4.2.1 Socialización del manual 

 

Para la socialización del manual, se ha realizado una presentación de diapositivas en el software 

“PowerPoint” el cual se introdujo todo lo relacionado tanto con el manual BPM y los POES  
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relacionados con el mismo. La presentación se realizó dentro de las instalaciones de la asociación.  

Las diapositivas se encuentran en el anexo E. 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1-4: Socialización y capacitación a miembros de la planta 

 

Al culminar, la socialización se realizó a un total de 12 personas, dando como resultado que la 

asociación adquirió nueva información y la retuvo de manera efectiva, con el propósito de 

mantenerlos al tanto con datos útiles sobre las buenas prácticas de manufactura. 

 

4.2.2 Socialización de los procedimientos (POES) 

 

Los procedimientos operativos implementados en el manual fueron socializados tanto para el 

supervisor de la planta como las socias que asistieron a la presentación. Se proporcionó todos los 

documentos relacionados para su debido manejo dentro del establecimiento, siendo estos los 

instructivos y registros adicionales. 

 

4.3 Etapa 5: Implementar el manual dentro del establecimiento 

 

Para llevar a cabo la implementación del manual de BPM en la planta de yogur, se realizó una 

capacitación a las socias que participan como personal en la planta. El propósito fue aclarar dudas 

y familiarizar al personal con el manejo y control de la documentación del manual y los 

procedimientos existentes. 

 

4.3.1 Registros 

 

En el manual se puede encontrar registros que respaldan la seguridad alimentaria que se debe 

mantener durante la elaboración del producto en el establecimiento. Cada registro está asociado 
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con un procedimiento (POES) los cuales estará siempre asociados. Estos registros serán 

organizados y archivados de manera ordenada en una carpeta en las oficinas de alimentos. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2-4: Registro de control de la higiene del personal 
Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

4.3.2 Control de registros 

 

La gestión de los registros se llevará a cabo de acuerdo con cada procedimiento establecido 

mediante los POES, donde cada uno tiene un responsable encargado de asegurar el cumplimiento 

de lo estipulado en él. La frecuencia con la que deben realizarse está también especificada en los 

procedimientos. Los registros deberán ser retirados de manera diaria, el supervisor será 

responsable de registrar el cumplimiento de lo estipulado.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 3-4: Registro de asistencia de capacitación del personal 
                                    Realizado por: Taco Kevin, 2024 
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4.3.3 Organización e higiene en la bodega 

 

El control del orden y la limpieza es crucial en las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), y se 

destaca mucho en el manual implementado. En la planta, el nivel de orden y limpieza es no era el 

adecuado en varias de las áreas. La bodega se encontraba descuidada, ya que no estaba bajo un 

control adecuado. Para cumplir con lo establecido en el manual, se llevó a cabo una capacitación 

con el personal de la planta que maneja la bodega, lo que resultó en una reorganización de esta. 

 

 

 

 

 

 

Figura 4-4: Organización de la bodega (antes y después) 
                                            Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

4.3.4 Resolución de otros puntos dentro de la planta 

 

Se encontró en todas las áreas de la planta agujeros sin tapar que incumplían con la normativa 

presentada anteriormente. Se han realizado acciones correctivas al respecto con el fin de 

incrementar el porcentaje de cumplimiento de la planta 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5-4: Agujeros en el techo de la planta (antes y después) 
Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

De la misma forma, la presencia de humedad era un riesgo crítico que la empresa había presentado 

en varias áreas. Se han realizado las correcciones necesarias en las áreas más importantes de la 

planta con los materiales de construcción adecuados para una planta de alimentos.  
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Figura 6-4: Presencia de humedad (antes y después) 
Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

Se ha organizado el área principal que da acceso a todas las regiones de la planta. En este lugar, 

se realiza el etiquetado y el sellado del producto finalizado. El objetivo de la reorganización es 

mantener el orden y limpieza adecuado con los diversos objetos que se usan en la planta. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 7-4: Organización del área de principal (antes) 
Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

Dentro de la misma área, se ha instalado un sistema de protección en la puerta de ingreso, con el 

fin de mantener la inocuidad del área principal a la hora del ingreso en la planta. Es necesario 

evitar el ingreso de plagas como insectos o moscos y la cortina protectora ayudará con este 

objetivo. 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 8-4: Ingreso al área de principal (antes y después) 
Realizado por: Taco Kevin, 2024 
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En las ventanas del establecimiento que dan hacia áreas verdes, se ha colocado protecciones 

contra plagas con el objetivo de mantener la inocuidad alimentaria en los lugares importantes de 

la planta 

 

 

 

 

 

 

Figura 9-4: Colocación de malla en ventanas 
                                                        Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

Se ha instaurado orden en el área de la cocina, debido a que durante las diferentes visitas realizadas 

se ha encontrado varias inconformidades dentro de esta zona. 

 

 

 

  

 

 

Figura 10-4: Organización del área de cocina (antes y después) 
                                                     Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

Debido a que en el establecimiento contaba con una estructura que anteriormente se usaba como 

cabinas telefónicas, se ha diseñado un área de vestidores reutilizando el armazón de esta, con el 

objetivo de que los empleados puedan usarlo como vestidores y no se llegue a contaminar el área 

de producción antes o después de realizar sus jornadas de trabajo. 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 11-4: Adecuación de nuevos vestidores (antes y después) 
                                                     Realizado por: Taco Kevin, 2024 
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4.4 Etapa 6: Definir el estado final de la planta 
 

4.4.1 Comparación del estado inicial vs estado final después de la implementación 

 

Tras llevar a cabo la auditoría con las modificaciones realizadas en la planta, se obtuvo un 

aumento significativo en los niveles de cumplimiento dentro del establecimiento, el cual se puede 

evidenciar en los siguientes resultados: 

 
Figura 12-4: Comparación del estado inicial y el estado final de la planta 
Realizado por: Taco Kevin, 2024 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

Figura 13-4: Comparación del estado inicial y el estado final de la planta 
Realizado por: Taco Kevin, 2024 

78%

22%

Porcentaje de cumplimiento

Porcentaje de cumplimiento

Porcentaje de no cumplimiento



  

77 

Las gráficas que comparan el estado inicial y final de la planta muestran un notable aumento en 

el porcentaje de cumplimiento. Inicialmente, el acatamiento general de la normativa era de un 

47%, donde actualmente se ha incrementado un 31%, llegando a alcanzar un 78% en el 

cumplimiento de las regulaciones. Se puede observar que existe un gran aumento del porcentaje 

de cumplimiento mediante la auditoría con el check list correspondiente, teniendo solo no 

cumplimientos relacionados con acciones correctivas que se plantearon realizar a largo plazo, las 

cuales necesitarían inversiones de capital para realizar cambios severos en la infraestructura de la 

planta. 

 

4.4.2 Exámenes fisicoquímicos finales 

 

Una vez finalizados los cambios realizados con respecto a la implementación de BPM en 

infraestructura, capacitación y documentación, se han reiterado los exámenes de acidez para 

evidenciar un mejoramiento a la calidad del producto final. Para ello, se ha hecho uso de los 

instrumentos que posee la entidad para encontrar lograr obtener resultados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 14-4: Exámenes fisicoquímicos finales después de la implementación 

Tabla 3-4: Tabla de resultados obtenidos en exámenes fisicoquímicos finales 

 Muestra #01 Muestra #02 

Mililitros de hidróxido de 

sodio usados  

7.63 7.91 

Grados Dornic  

calculados 

76.3 79.1 

Realizado por: Taco Kevin, 2024 
 

Con la implementación de BPM en infraestructura, capacitación y documentación realizadas en 

el establecimiento, se puede evidenciar la mejora dando un valor dentro de los parámetros ideales 

del yogur. 
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5. CONCLUSIONES 

 

• Se desarrolló la evaluación inicial en la empresa frente a la Resolución ARCSA 2022-

016-AKRG de buenas prácticas de manufactura vigente en la actualidad, mediante el 

check list redactado en base a la resolución mencionada, donde se encontró que la entidad 

obtuvo un 47% de cumplimiento. 

 

• Mediante los análisis realizados a los procesos de la empresa, se hallaron deficiencias 

como la carencia de estandarización en la elaboración de yogur y la falta de acidez en el 

producto final. Basándose en todos los aspectos mencionados anteriormente, se 

redactaron y aplicaron procedimientos operacionales estandarizados y un manual BPM, 

los cuales lograron la implementación de las buenas prácticas de manufactura en el 

establecimiento.    

 

  

• Se documentó los procesos mediante diagramas de procedimientos, check list, normas 

INEN y hojas técnicas de productos utilizados en el establecimiento, garantizando que la 

entidad tuvo una correcta implementación del manual y aplicando conocimientos 

obtenidos durante el transcurso de la carrera. 

 

• Se validó la documentación generada, mostrando un mejoramiento en la empresa con 

respecto a la Resolución ARCSA 2022-016-AKRG de buenas prácticas de manufactura. 

Mediante la evaluación final se determinó que la entidad obtuvo un 78% de 

cumplimiento. 

 
 

• Además, para evidenciar un mejoramiento de calidad en el producto, se realizó el análisis 

de acidez inicial del yogur; con un resultado de 61.2 y 67.1 ºD. Se logró determinar que 

el producto no se encontraba dentro de los parámetros ideales de acidez: 70 a 90 ºD. 

Debido a esto, se implementó medidas correctivas de calidad en el proceso de producción 

mediante POE, POES y manual BPM, para posterior a ello, repetir la medición de acidez, 

derivando en 76.3 y 79.1 ºD, hallándose actualmente dentro de los parámetros adecuados. 
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6. RECOMENDACIONES 

 

• Se recomienda a la empresa mantener el uso y actualización de la documentación para 

garantizar el control de los procesos.   

 

• Los lideres de la asociación deben realizar un seguimiento y monitoreo continuo a los 

procedimientos aplicados para mantener los resultados obtenidos durante el presente 

trabajo de titulación. 

 

• Es importante para la entidad mantener capacitaciones constantes al personal que 

colabora en la empresa sobre el ámbito de las buenas prácticas de manufactura, ya que 

dichas normas son las que sustentan y aseguran un producto final de calidad. 

 

•  Se requiere mantener los arreglos de infraestructura generados con la implementación de 

BPM para garantizar una relevancia continua en el mercado, mejorar la toma de 

decisiones y lograr el cumplimiento regulatorio con las entidades de control.
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ANEXOS 

ANEXO A: Check list de verificación de BPM 

  



  

 

  



  

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

  



  

 

 

  



  

 

 

  



  

 

 

 

  



  

 

 

  



  

 

 

  



  

 

 

 

  



  

 

ANEXO B: Manual de buenas prácticas de manufactura 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

 

 

 



  

 

ANEXO C: Procedimiento de control

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 



  

 

 

ANEXO D: Procedimiento de limpieza y desinfección de las instalaciones sanitarias 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO E: Procedimiento de limpieza, desinfección e inspección de infraestructura 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO E: Procedimiento de manejo de desechos sólidos y líquidos 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO F: Procedimiento de higiene del personal y su control 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO G: Procedimiento para el ingreso de visitas 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 



  

 

ANEXO H: Procedimiento para limpieza y desinfección de equipos 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO I: Procedimiento para calibración de equipos 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO J: Procedimiento para fabricación de yogur 

 



  

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



  

 

ANEXO K: Procedimiento para control de plagas 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO L: Procedimiento para el control de vehículos transportistas 

 

 



  

 

 



  

 

 

 

  



  

 

ANEXO M: Procedimiento para la capacitación del personal 

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 



  

 

 

 



  

 

ANEXO N: Procedimiento para el almacenamiento 

 

 



  

 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO O: Procedimiento seguro de sustancias 

 



  

 

 

  



  

 

ANEXO P: Clasificación de sustancias 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 

ANEXO Q: Acta de entrega de insumos 

 

 



  

 

ANEXO R: Registro de Capacitación  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 

ANEXO S: Presentación de Capacitación 

 

 

 

  

        
      

     
          
          
                 

                
              

 Las Buenas Prácticas de
Manufactura (BPM) son
recetas sencillas que brindan
alternativas a procedimientos
de trabajo críticos que generan
ineficiencia, bajas en la
productividad, y
contaminación en los procesos
productivos . ( an  oof, y
otros,     pág.    )

                        

 Según PNIs (Programa Nacional Integrado de Calidad Alimentaria,      pág.
 ), los POE son procedimientos escritos cuya finalidad fundamental es
detallar en forma estandarizada, la manera en que la compa í a alimenticia
cumple con sus operaciones y proporciona monitoreo en sus funciones,
pasando por el control de materias primas y sus recipientes.

 Nombrados por la autora Acosta como  Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento , son los métodos de saneamiento cotidiano
que se deben cumplir en la empresa y son aplicadas, antes, durante y después
de las operaciones de elaboración. (Susana Acosta,      pág.    )



  

 

 

 

 
 

 

 

 

                               
            
 La importancia de los manuales radica en que ellos e plican de

manera detallada los procedimientos de una organización  a
través de ellos logramos evitar grandes errores que se suelen
cometer dentro de las áreas funcionales de la empresa . (Ramos
 uancani,     pág.  )

 El Manual cuenta con   capítulos, los cuales son 

 . Instalaciones
 . Equipos y utensilios
 . Requisitos higiénicos
 . Materias primas e insumos
 . Operaciones de producción
 . Envasado, etiquetado y empaquetado
 . Almacenamiento, distribución y comercialización
 . Aseguramiento y control de calidad

En este recuadro, se
pueden encontrar
documentos y registros
referentes al tema
específico dentro del
manual. Cada documento
tiene una codificación
única.

POES

 Los POES cumplen con una
estructura determinada, la cual es 

 . Objetivo
 . Alcance
 . Definición
 . Responsables
 . Identificación
 . Procedimiento
 . Ane os
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Todos dentro de la Planta de Producción de
Alimentos deberán de cumplir con las
siguientes normas 

 Prohibido fumar.
 Prohibido usar el celular.
 Prohibido el ingreso y consumo de

alimentos y bebidas.
 Mantener todo el cabello dentro de la malla

o cofia.
 Las u as deberán de permanecer cortas.
 Prohibido portar algún tipo de joyería o

bisutería.
 Anillos
 Aretes
 Pulseras
 Collares
 Relojes

 Prohibido el uso de maquillaje y esmalte.
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ANEXO T: Acta de Conformidad 

 

  



  

 

 

 

 

 

 

ESCUELA SUPERIOR POLITÉCNICA DE CHIMBORAZO 
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LA GUÍA PARA 

NORMALIZACIÓN DE TRABAJOS DE FIN DE GRADO 

 
Fecha de entrega:  05/ 08 / 2024 

INFORMACIÓN DEL AUTOR  

 

Nombres – Apellidos:    KEVIN ANDRES TACO ARMIJO  

INFORMACIÓN INSTITUCIONAL 

 

Facultad: MECÁNICA 

 

 

Carrera: INGENIERÍA INDUSTRIAL 

 

 

Título a optar: INGENIERO INDUSTRIAL 

 

 

 

 

Ing. Mónica Alexandra Moreno Barriga, Mgs. 

Nombres y Apellidos  

Directora del Trabajo de Titulación 

 

 

Ing. María Gabriela Tobar Ruiz, Mgs. 

Nombres y Apellidos  

Asesora del Trabajo de Titulación 


