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RESUMEN

Esta tesis tiene como objetivo general disefiar un manual de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) para la empresa Queseria La Delicia, dedicada a la elaboracion
artesanal de productos lacteos, para mejorar su sistema de calidad e inocuidad
alimentaria y facilitar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente en el Ecuador.
El estudio se estructurd en tres fases empezando con el diagnostico del estado actual de
la planta, el disefio técnico del manual conforme a las exigencias de la ARCSA, el
Codex Alimentarius y las normas 1ISO 22000:2018 e 1SO 9001:2015, y la propuesta de
un plan de implementacion con cronograma, asignacion de funciones y presupuesto.

El diagnostico inicial revelo falencias en infraestructura, higiene, documentacion
y control de procesos, lo cual justificé la elaboracién de un manual técnico que incluye
procedimientos operativos estandarizados (POE), programas de limpieza y desinfeccion
(POES), manejo de residuos y plagas, trazabilidad, registros obligatorios y formacion
del personal. Asimismo, se disefio un plan de implementacion adaptado a las
condiciones actuales de la empresa, con un enfoque gradual, participativo y
econdmicamente viable. Se concluye que la propuesta constituye una herramienta
aplicable que ayudara a fortalecer la gestion sanitaria, reducir riesgos de contaminacion,
mejorar la trazabilidad y avanzar hacia una posible certificacion oficial de BPM.

Palabras clave: Inocuidad alimentaria, BPM, POE, POES, trazabilidad,

queseria artesanal.
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ABSTRACT

The overall objective of this thesis is to design a Good Manufacturing Practices
(GMP) manual for Queseria La Delicia, a company dedicated to the artisanal production
of dairy products, in order to improve its food quality and safety system and facilitate
compliance with current health regulations in Ecuador. The study was structured in
three phases, beginning with a diagnosis of the current state of the plant, the technical
design of the manual in accordance with the requirements of ARCSA, Codex
Alimentarius, and 1SO 22000:2018 and 1SO 9001:2015 standards, and the proposal of
an implementation plan with a schedule, assignment of functions, and budget.

The initial diagnosis revealed shortcomings in infrastructure, hygiene,
documentation, and process control, which justified the development of a technical
manual that includes standard operating procedures (SOPs), cleaning and disinfection
programs (CDPs), waste and pest management, traceability, mandatory records, and
staff training. Likewise, an implementation plan was designed, adapted to the
company's current conditions, with a gradual, participatory, and economically viable
approach. It is concluded that the proposal constitutes an applicable tool that will help
strengthen health management, reduce contamination risks, improve traceability, and
move toward possible official GMP certification.

Keywords: Food safety, GMPs, SOPs, SSOPs, traceability, artisanal cheese

making.



INTRODUCCION

La inocuidad alimentaria es considerada fundamental en el procesamiento de
productos lacteos y sus derivados, debido a que impacto es directo en la salud publica y
en la competitividad de toda empresas del sector (Gonzalez-Enriquez & Garcia-Pérez,
2022). Asi, se conoce que la produccién de alimentos seguros y con calidad alta ha
impulsado el desarrollo y la implementacion de tecnologias nuevas, también la creacion
de normativas especificas para garantizar la seguridad en las etapas productivas.

Con estas consideraciones y contexto, la aplicacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) es una herramienta indispensable para fortalecer la calidad de los
productos lacteos a nivel industrial y que ha sido estudiada en la dindmica de las
empresas queseras de Ecuador dando buenos resultados (Cordero-Ahiman, 2022).

La empresa Queseria La Delicia, ubicada en el cantdn Montufar de la ciudad de
San Gabriel, provincia del Carchi de Ecuador, tiene la necesidad de adoptar préacticas
que aseguren la inocuidad de sus productos y la satisfaccion de sus clientes. Entonces,
es prioritario disefiar e implementar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura con
recomendaciones claras para estandarizar los procesos, minimizar los riesgos de
contaminacion, y garantizar que los productos de esta empresa quesera de prestigio
cumplan con todos los requisitos sanitarios y de calidad exigidos tanto por la normativa

del Ecuador, asi como la internacional.



JUSTIFICACION

Segun el panorama ecuatoriano, las empresas dedicadas a la transformacion de
materias primas para la produccion de alimentos tienen la obligacion de cumplir con
normativas legales vigentes que regulan la operacién de plantas procesadoras. Entre
estas regulaciones, la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es un
requisito indispensable para asegurar la calidad e inocuidad de los productos ofrecidos
al mercado nacional e internacional (Campoverde & Rosales, 2024).

Disefiarlo para implementar en la empresa Queseria La Delicia es fundamental
para garantizar el cumplimiento normativo y para optimizar sus procesos internos,
también para mejorar la calidad del producto final, y fortalecer su posicionamiento en
este mercado tan competitivo. Ya que las BPM dan paso a establecer procedimientos
estandarizados que previenen riesgos sanitarios, asi como también ayudan a las
condiciones de produccién, y promueven una cultura organizacional enfocada en la
calidad y la mejora continua (Orellana et al., 2024).

La elaboracion de este manual responde a la necesidad de soluciones concretas a
los problemas detectados en los procesos productivos de la empresa, y que son riesgos
potenciales para la calidad del producto. Asi se busca corregir las deficiencias existentes
sobre todo en ambito de higiene y seguridad alimentaria, para asegurar que cada etapa
de la produccion se ejecute bajo los més altos estandares de calidad.

Elpresente trabajo de investigacion contribuird a mejorar la competitividad de la
Queseria La Delicia, y le dara a la empresa la oportunidad de acceder a huevos
mercados, sobre todo generara mayor confianza entre sus clientes ya que se va a ofrecer

productos que cumplen con altos niveles de seguridad e inocuidad alimentaria.



OBJETIVO GENERAL

Disefiar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la empresa

Queseria La Delicia, ubicada en el canton Montufar de la ciudad de San Gabriel,

provincia del Carchi - Ecuador.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar un diagnostico de la situacion actual de la empresa Queseria La Delicia en
relacion con el cumplimiento de las normativas de Buenas Practicas de
Manufactura, mediante el uso de herramientas metodologicas y guias de
verificacion.

Elaborar procedimientos operativos estandarizados que permitan un control eficaz

en las etapas de elaboracion de los productos lacteos.

Proponer un plan de mejoras basado en los resultados del diagnostico, considerando

las necesidades detectadas y la disponibilidad de recursos de la organizacion.



1. REVISION DE LA LITERATURA

1.1. Investigaciones previas o estado del arte
En este apartado se estudian los antecedentes a este trabajo de investigacion

como antesala a desarrollar la propuesta sobre las bases actuales de la literatura.

Antecedentes Nacionales:

Como primer antecedente se puede llamar a colacion a la autora Diaz-Casa
(2010) que disefio de un manual de buenas practicas de manufactura para la
microempresa de lacteos “La Victoria” de la provincia de Cotopaxi. En este estudio, la
autora identifico que la microempresa carecia de un manual de BPM, lo que
representaba una debilidad en su competitividad. Tras evaluar esta situacion, se
determino que el 43,3% de los procesos cumplian con lo estipulado en el registro oficial
N°555 del decreto ejecutivo 662 de 2015, mientras que el 56,7% no cumplia. Basado en
esto procedié a elaborar un manual de BPM con el proposito de reducir la
contaminacioén en la produccion y mejorar el reconocimiento de la empresa en el
mercado a nivel nacional. Este estudio evidencio que una metodologia muy aplicable al
disefio del manual de BPM en microempresas lacteas, similar a la situacion de la
Queseria La Delicia, y resalta la importancia de cumplir con las normativas nacionales
para mejorar la calidad y competitividad.

Por su parte las autoras Herrera-Erazo y Paez-Alban (2013), realizaron una
auditoria basada en un checklist conforme al Reglamento de Buenas Practicas para
Alimentos Procesados, vigente bajo el Decreto Ejecutivo 3253. Identificaron que el
mayor porcentaje de incumplimiento se encontraba en la falta de documentacion,
afectando directamente la inocuidad del producto terminado. Como resultado,

elaboraron un manual de BPM para garantizar la calidad de los productos y



recomendaron su implementacion y seguimiento para un mejor desarrollo de la unidad
productiva. Y llegaron a la conclusion de que es importante tener un buen control de la
documentacion y de los procesos en la implementacion de BPM, ya que son aspectos

cruciales en la busqueda de la calidad e inocuidad de los productos.

La implementacion de un sistema de buenas précticas de manufactura en la
Empresa de productos lacteos YAZNAN de la ciudad de Cayambe de Cepeda (2015), se
Ilevo a cabo un diagndstico inicial utilizando el formulario de verificacion del
Ministerio de Salud Publica, y evaluando instalaciones, equipos, personal, materias
primas, operaciones de produccion, envasado, almacenamiento y control de calidad.
Como resultado se identifico un bajo porcentaje de cumplimiento en infraestructura
(48,37%). Entonces desarrollaron Procedimientos Operativos Estandares de
Sanitizacion (POES) y un manual de BPM. Tras la implementacion de acciones
correctivas, se realizd un diagnostico final para determinar las mejoras logradas siendo
muy positivas las conclusiones. Asi este antecedente, es una guia préactica para la
implementacion de BPM en empresas lacteas, que respalda la importancia de un
diagnostico inicial y la elaboracién de procedimientos estandarizados para mejorar los

procesos en la Queseria la Delicia.

Antecedentes internacionales:

En el ambito internacional, se empieza por estudiar el trabajo de Sequeira-Nufiez
(2019), quien realiz6 un diagndstico en el laboratorio de agroindustria de la Universidad
Nacional Agraria en Nicaragua, con el objetivo de implementar un manual de BPM en
procesos semi - industriales de frutas, hortalizas, lacteos y carnicos. Se aplico una ficha
de inspeccion basada en el Reglamento Técnico Centroamericano, que evalud las
variables como infraestructura, equipos, personal y procesos. Ademas identificaron

deficiencias significativas en la capacitacion del personal y en la documentacion de



procedimientos, todo esto que comprometia la inocuidad de los productos. De los
principales resultados destacar que se propuso la elaboracién de un manual de BPM
para mejorar la calidad y seguridad de los alimentos procesados en el laboratorio.

Ademas, en la propuesta de implementacion de un manual de buenas précticas
de manufactura y procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES)
para la Cooperativa Lactea Rancho Santa Maria ubicada en la comunidad Miraflor del
departamento de Esteli en Nicaragua. Los autores Pérez-Pérez et al. (2003)
desarrollaron una propuesta de implementacion de BPM y POES en una cooperativa
lactea en Nicaragua. Se identificaron deficiencias en la infraestructura, manejo de
materias primas y capacitacion del personal. Esta propuesta amplia despliega un manual
de BPM y la implementacion de procedimientos estandarizados para garantizar la
inocuidad y calidad de los productos lacteos. Es un modelo aplicable para la
implementacion de BPM y POES en pequeiias empresas lacteas.

Y finalmente el estudio sobre el impacto y beneficios de la implementacion de
las buenas practicas de manufactura (BPM) en la industria lactea (Mayorga-Barajas,
2021) recopila una revision bibliografica exhaustiva sobre el impacto y los beneficios
obtenidos por empresas de la industria lactea en América del Sur al implementar las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). En este estudio la autora identifico
deficiencias comunes en el manejo de BPM, tales como el control de calidad, procesos
productivos, requisitos higiénicos y gestidn de recursos hidricos, también resaltaron los
beneficios derivados de la implementacién de BPM, como la mejora en la inocuidad de
los productos, reduccion de desperdicios, aumento de la confianza del consumidor y

fortalecimiento de la competitividad empresarial.



Este estudio proporciona una vision integral sobre el estado de las BPM en la
industria lactea sudamericana y da informacién valiosa para mejorar procesos de
produccion y garantizar la calidad e inocuidad de sus productos de la empresa.

1.2. Marco tedrico

1.2.1. Buenas Précticas de Manufactura (BPM)

Las Buenas Préacticas de Manufactura muy conocidas en &mbitos industriales
como BPM son un conjunto de principios, normas y procedimientos operativos que
deben cumplirse en la elaboracion de productos alimenticios con el fin de garantizar su
calidad e inocuidad (Campoverde & Rosales, 2024). Segun la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO, 2011), Estas normas
aseguran o garantizan que los alimentos sean elaborados en condiciones higiénicas
adecuadas, minimizando los riesgos fisicos, quimicos y biologicos que puedan afectar la
salud del consumidor.

De acuerdo a Rodriguez-Palleres et al. (2022);

“Las Buenas Practicas de Manufactura abarcan aspectos fundamentales
como la higiene del personal, el mantenimiento de instalaciones, el
control de procesos, el aseguramiento de la calidad, el manejo adecuado
de materias primas e insumos, la validacién de métodos de produccion, y
la trazabilidad de los productos a lo largo de toda la cadena de
fabricacion. Incluyen la documentacion rigurosa de cada etapa del
proceso para asegurar la transparencia, facilitar la auditoria y permitir la
identificacion y correccion de posibles desviaciones™ (p. 86).

Mdltiples estudios dicen que con el cumplimiento de las BPM no solo protege la
salud publica, fortalece la confianza del consumidor, genera competitividad en

mercados locales. En el contexto ecuatoriano, la Agencia Nacional de Regulacién,



Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA, 2024) establece que las BPM constituyen un
requisito obligatorio para las empresas del sector alimentario, porque permiten mantener
un sistema organizado de control en todas las etapas del proceso productivo. Cuya
finalidad es garantizar que los productos se fabriquen de manera uniforme y controlada,
cumpliendo estandares de calidad, inocuidad, eficacia y regulaciones sanitarias.

1.2.2. Objetivos de las BPM

De entre sus principales objetivos estan el garantizar la calidad, seguridad e
inocuidad de los productos, prevenir la contaminacién en todas las etapas del proceso
productivo, estandarizar los procedimientos de fabricacion, asegurar condiciones
higiénico-sanitarias adecuadas, facilitar la trazabilidad y transparencia mediante una
documentacion rigurosa, cumplir con la normativa legal vigente, proteger la salud
publica, y fomentar la mejora continua a través de la capacitacion del personal y la
optimizacion de los procesos productivos (Valdivieso & Gamarra, 2023).

Figural
Principales Objetivos de las BPM
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Nota: Elaboracion propia en base a varias referencias bibliograficas.



1.2.3. Importancia en la industria alimentaria

De acuerdo a Mayorga-Barajas (2021), la implementacion de BPM es
fundamental para toda empresa que se dedique al procesamiento de alimentos en
concreto atodo el sector manufacturero de alimentacion, puesto que asegura que los
productos sean seguros para el consumo humano.

Se acentla esta importancia en la industria lactea, ya que la leche y sus
derivados son productos altamente perecibles y susceptibles a la contaminacion
microbioldgica (Cepeda, 2015). Asi en este contexto los beneficios clave destacan:

e Reduccion de enfermedades transmitidas por alimentos (ETAS).

e Mejora continua de los procesos de produccion.

e Incremento en la confianza del consumidor.

e Fortalecimiento de la imagen empresarial.

Acceso a certificaciones de calidad como HACCP e ISO.

1.2.4. Principales componentes

De acuerdo a autores relevantes en el campo (Gonzélez-Enriquez & Garcia-
Pérez, 2022), se distinguen componentes principales que se componen de un conjunto
estructurado de elementos que abarcan desde el disefio de la infraestructura hasta el
comportamiento del personal, con el objetivo comun de garantizar la inocuidad de los
alimentos. A continuacion, algunos de los componentes fundamentales que deben
observarse en cualquier implementacion de BPM en el sector alimentario, y
concretamente en las industrias lacteas:

Figura 2

Principales componentes BPM
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¢ Evaluaciones periddicas
* Implementacion de mejoras continuas

Nota: Elaboracién propia en base a varias referencias bibliogréficas.
e Instalaciones y disefio de planta
De acuerdo al trabajo de (Lépez, 2021), el disefio fisico de las instalaciones es
un factor muy importante para evitar la contaminacion cruzada y facilitar los procesos
higiénicos. De hecho, se refiere a las areas de trabajo como aquellas que solo pueden
estar organizadas siguiendo un flujo unidireccional, es decir, desde la recepcion de
materias primas hasta la expedicion del producto final, sin retrocesos ni cruces entre

procesos sucios y limpios.
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Asi textualmente se refiere a que estas areas deben, entre otros aspectos:

“Los pisos deben ser de materiales impermeables, antideslizantes y de
facil limpieza. Las paredes deben ser lisas, no absorbentes, con esquinas
redondeadas para evitar acumulacion de residuos. Las superficies que
entren en contacto con los alimentos deben ser de acero inoxidable u
otros materiales inocuos” (p.78).

En este componente también, la planta debe contar con buena iluminacion,
ventilacién adecuada, control de humedad, sistemas de evacuacidn de aguas residuales y
zonas debidamente diferenciadas y sefializadas.

e Equiposy utensilios

Se trata de todo el equipamiento utilizado en el proceso productivo que ha de ser
el apropiado para el tipo de alimento procesado y cumplir requisitos higiénico-
sanitarios. Los equipos deben permitir una limpieza facil y eficaz, evitar la acumulacion
de residuos y estar disefiados para prevenir la contaminacion del producto (FAO, 2011).
Asi, los utensilios como los cuchillos, recipientes, moldes, mangueras, entre otros,
deben ser resistentes a la corrosion, no toxicos y exclusivos para cada proceso, evitando
asi la transferencia de microorganismos o alérgenos entre etapas.

e Higiene del personal

Aqui se sefiala que el personal que manipula alimentos tiene responsabilidad
directa en la garantia de la inocuidad del producto. Y las BPM exigen que los
trabajadores mantengan un alto nivel de higiene personal, de acuerdo a Cepeda, (2015)
puede incluir entre otros:

o Uso obligatorio de uniformes limpios, gorros, mascarillas y guantes
segun la operacion.

o Lavado ydesinfeccion frecuente de manos.
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o Prohibicion de portar objetos personales o comer en areas de trabajo.

Ademas, la empresa debe desarrollar un programa de capacitacion continua que
aborde temas como manipulacién de alimentos, enfermedades de transmision
alimentaria y uso correcto de equipos de proteccion personal.

e Control de materias primas

Este es el punto de partida, es decir el momento en que se reciben las materias
primas, que deben provenir de proveedores autorizados y cumplir con parametros de
calidad microbioldgica, fisicoquimica y sensorial. Para lo que también se suele
establecer criterios para la inspeccion y aceptacion de insumos varios, asegurando que
se transporten y almacenen bajo condiciones controladas de temperatura y humedad
(Cordero-Ahiman, 2022).

e Procesos de produccion

En esta etapa, se deben implementar Procedimientos Operativos Estandarizados
(POE) y POES para garantizar que las actividades se realicen siempre de la misma
manera y bajo condiciones controladas. EI cumplimiento de estas normas asegura no
solo la inocuidad, sino también la consistencia del producto final en cuanto a sabor,
textura y apariencia (Orellana et al., 2024).

e Almacenamiento y transporte

Lo productos listos, deben almacenarse en condiciones apropiadas de
temperatura, ventilacion y limpieza, asi hay que tener en cuenta que los productos
refrigerados deben mantenerse a temperaturas inferiores a 4 °C, y aquellos que
requieran maduracion deben conservarse en camaras con control ambiental especifico
(Pérez-Pérez et al., 2003). El transporte debe realizarse en vehiculos higienizados, y

caracteristicas adecuadas al producto. Y deben evitarse errores de rotulacion.
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1.2.5. Beneficios de implementar un manual de BPM
De acuerdo a la revision de literatura se pueden destacar:

Tablal
Beneficios del BPM

Descripcion Referencia

Ventajas operativasy de Mejora de la eficiencia operativa. (Cepeda, 2015)

gestion Reduccidn de pérdidas econémicas por (Mayorga-Barajas, 2021)
productos defectuosos o rechazados.
Aseguramiento de procesos repetibles y (Rodriguez-Palleres et
controlables. al., 2022)
Prevencion de riesgos laborales y (Rodriguez-Palleres et
sanitarios. al., 2022)
Valor agregado y Posibilidad de certificacion yaccesoa (Diaz-Casa, 2010)
proyeccién comercial nuevos mercados.

Mayor confianza del consumidor. (Diaz-Casa, 2010)
Mejora de la imagen institucional. (Cepeda, 2015)
Diferenciacion frente a la competencia. (Salazar et al., 2024)

Nota: Elaboracion propia en base a varias referencias bibliograficas.

1.2.6. Normativa aplicable a las BPM

En Ecuador, la normativa principal relacionada con las BPM es emitida por
ARCSA. Y sus normativas principales a cumplir son el Acuerdo Ministerial 067 del
Ministerio de Salud Publica, que regula las condiciones sanitarias minimas en
establecimientos alimentarios. Y la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG, que
aprueba las normas técnicas para la aplicacion de BPM en alimentos procesados
(ARCSA, 2024).

En cuanto a normativas internacionales, las principales son la Codex
Alimentarius que fue desarrollado por la FAO y la OMS, establece directrices
internacionales para la seguridad alimentaria (FAO, 2011). La normativa 1SO
22000:2018 que es el sistema de gestion de inocuidad alimentaria basado en el analisis
de riesgos (Gonzalez-Enriquez & Garcia-Pérez, 2022) asicomo la ISO 9001:2015 como
la norma para la gestion de la calidad, aplicable a procesos de produccion de alimentos.
Y la HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) como el sistema que

identifica, evalUa y controla peligros significativos para la inocuidad alimentaria.
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1.2.7. La industria lactea
La industria lactea constituye uno de los sectores fundamentales de la
agroindustria a nivel global y nacional, por su importancia en la alimentacion humana y
su impacto econémico (FAO, 2011). Desde siempre, la leche y sus derivados son
fuentes esenciales de proteinas, vitaminas y minerales, por lo que su procesamiento
debe garantizar la calidad e inocuidad del producto final.
Segun Gallegos-Daniel et al. (2023),
“El sector manufacturero de alimentacion, concretamente de productos
lacteos es el sector productivo encargado de la recoleccion,
procesamiento, transformacion, envasado, distribucion y
comercializacion de la leche y sus derivados, como quesos, yogures,
mantequilla, crema, entre otros productos. Comprende tanto la etapa
primaria relacionada con la produccion y ordefio en establecimientos
lecheros como las etapas posteriores de industrializacion, donde se
aplican tecnologias y procesos higiénico-sanitarios que garantizan la
calidad, seguridad e inocuidad de los productos finales destinados al
consumo humano” (p. 17).
Involucra una cadena de valor compleja con productores agropecuarios y centros
de distribucidén-comercializacion, aspectos técnicos, econdmicos, normativos y
logisticos. Ademas de su importancia en la seguridad alimentaria y nutricional, la
industria lactea representa un pilar econémico y social en muchas regiones, generando
empleo, dinamizando economias locales y contribuyendo al desarrollo rural (Diaz-Casa,
2010).
De hecho las caracteristicas bioldgicas de la leche, altamente perecedera y

susceptible a la contaminacion microbioldgica, hacen que la industria lactea requiera de
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la implementacidn estricta de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en todas sus
fases productivas (Ham & Park, 2014). La correcta manipulacion desde el ordefio,
almacenamiento, procesamiento, hasta la distribucion de productos derivados, es crucial
para evitar la proliferacion de agentes patdgenos que puedan poner en riesgo la salud del
consumidor.

La industria lactea implica cumplir con exigencias técnicas especificas, tales
como el control de la temperatura en la cadena de frio, la verificacion del estado de la
leche cruda, la higiene rigurosa de los equipos y utensilios, y la capacitacion del

personal en practicas de inocuidad alimentaria (Valdivieso-Uvidia et al., 2024).

1.2.8. Caracteristicas especificas del procesamiento de lacteos
El proceso de transformacion de la leche en productos como quesos, yogures,
mantequillas y cremas, de acuerdo a Diaz-Casa (2010) involucra etapas criticas como:

Figura 3

Procesos de la produccion lactea y control sanitario
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1.2.9. Retos en microempresas y la industria lactea

Esta industria enfrenta desafios que condicionan su capacidad de crecimiento y
que inciden con mayor intensidad en las micro, pequefias y medianas empresas
(Micropymes) (Salazar et al., 2024), y que a su vez son una parte importante del tejido
productivo del paises.

En el &mbito rural y artesanal, la limitada infraestructura para el procesamiento
de productos lacteos es un reto importante, porque muchas empresas carecen de
instalaciones adecuadas para garantizar el flujo lineal de produccién, separacién de
zonas sucias y limpias, o condiciones higiénicas para la manipulacion de alimentos
(Lopez, 2021).

Figura 4

Retos de la industria lactea
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Nota: Elaboracion propia en base a varias referencias bibliograficas.
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Ademas, la modernizacién de los procesos productivos es limitada en muchas
empresas debido al alto costo de la tecnologia especializada y a la escasa disponibilidad
de asistencia técnica. Esta realidad se ve agravada por la falta de formacion técnica
continua del personal operativo, lo que dificulta la adopcion de Buenas Préacticas de
Manufactura y otras normas de calidad segin (Diaz-Casa, 2010). Todo esto sumado a la
capacitacion deficiente también incide en la resistencia al cambio, generando habitos
que no cumplen con los estandares de inocuidad alimentaria y el cumplimiento de las
normativas sanitarias, que es un reto constante.

1.3. Definicion de términos
1. Inocuidad alimentaria: Refiere a la condicion que asegura que un alimento no
causara dafio al consumidor cuando se prepare y/o consuma de acuerdo con su uso
previsto. Involucra el control de peligros fisicos, quimicos y biolégicos a lo largo de la
cadena de produccion (Campoverde & Rosales, 2024).

2. Contaminacion cruzada: Se refiere a la transferencia de contaminantes de una
superficie, producto o persona a otro alimento, lo que puede poner en riesgo la
inocuidad del producto final (Orellana et al., 2024).

3. Trazabilidad: Capacidad de seguir el movimiento de un alimento a través de todas
las etapas de produccion, procesamiento y distribucion, identificando el origen de cada
insumo Yy destino (Gonzalez-Enriquez & Garcia-Pérez, 2022).

4. Microempresa: Unidad econdmica productiva de menor escala, caracterizada por un
namero reducido de empleados (menos de 10) y un nivel de facturacion limitado, segun
lo establece la normativa ecuatoriana (Valdivieso-Uvidia et al., 2024).

5. Pasteurizacidn: Proceso térmico aplicado a alimentos liquidos, especialmente la

leche, que consiste en someterlos a temperaturas moderadamente altas durante un corto
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periodo de tiempo, con el objetivo de eliminar microorganismos patdgenos sin afectar
significativamente las propiedades nutricionales del producto (Salazar et al., 2024).

6. Leche cruda: Producto lacteo que no ha sido sometido a ninglin proceso térmico para
destruir agentes patdgenos muy uso en la industria (Salazar et al., 2024).

7. Calidad alimentaria: Conjunto de caracteristicas y atributos de un alimento que
determinan su aptitud para el consumo, considerando aspectos sensoriales,
nutricionales, higiénico-sanitarios y normativo (Mayorga-Barajas, 2021).

8. Materia prima: Producto basico que se utiliza como insumo inicial en un proceso de
transformacion industrial (Exposito-Langa et al., 2024).

9. Contaminacion microbioldgica: Presencia no deseada de microorganismos
patdgenos, como bacterias, virus, parasitos u hongos, en un alimento, los cuales pueden

representar riesgos significativos para la salud del consumidor (Sequeira-Nufiez, 2019).
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2. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

2.1. Tipo de investigacion

La presente investigacion se clasifica como exploratoria y descriptiva. Se
considera exploratoria porque va a profundizar en el conocimiento del contexto actual
de la empresa Queseria La Delicia en relacién con el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Manufactura (BPM), partiendo desde del analisis especifico de sus
condiciones higiénico-sanitarias, sus procesos productivos y el comportamiento del
personal. Por otro lado, es descriptiva porque va a analizar con detalle las condiciones
fisicas e infraestructurales de la planta, asi como la percepcion y aplicacion de las BPM
por parte de los trabajadores. Esto se realizara mediante la aplicacion de dos
herramientas metodologicas principales: un Check list de verificacion de condiciones
higiénico-sanitarias, basado en los lineamientos establecidos por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y adaptado de estudios relevantes
citados como el de Diaz-Casa (2010) y una encuesta dirigida a los trabajadores de la
empresa, con el fin de recoger datos sobre practicas cotidianas, nivel de conocimiento y
grado de cumplimiento de las normas de higiene-manipulacion de alimentos.

Se selecciona este tipo de investigacion segun recomendaciones de Hernandez-
Sampieri & Mendoza (2008) ya que este tipo deja obtener una vision completa de la
situacion actual de la empresa, y da paso a formular propuestas fundamentadas en
evidencia real y coordinada con exigencias del sector alimentario del Ecuador.

2.2. Enfoque

Asume un enfoque metodoldgico cuantitativo, ya que se va a recopilar datos
medibles es decir numéricos sobre el grado de cumplimiento de las BPM en la empresa

Queseria La Delicia. Para lo que se utilizaran herramientas como listas de verificacion,



20

y encuestas, que mediran las variables relacionadas con infraestructura, condiciones
higiénicas, procesos de produccion, capacitacion del personal y gestion de insumos.

De acuerdo a Matilla & Mantecon (2020) es este el enfoque adecuado porque
permite transformar los datos observados en cifras concretas que seran analizadas
mediante técnicas estadisticas yel uso de herramientas como Excel, lo cual facilitara la
identificacion de debilidades y fortalezas, para posteriormente en la propuesta
metodoldgica dar priorizacion a las acciones correctivas.

2.3. Variables e indicadores

En la siguiente matriz se diferencias dos secciones, la una centrada en la variable
dependiente, que corresponde al cumplimiento de BPM, y otra sobre la variable
independiente, referida a las condiciones de infraestructura y procesos productivos.
Estas dimensiones son fundamentales para diagnosticar la situacion actual de la empresa
e identificar los elementos criticos que deben ser abordados para implementar un

sistema efectivo de BPM.
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Matriz metodoldgica de las variables

21

Objetivos Variables Indicadores Fuente de Informacion Escala de Medicion Instrumento NI
Medicién
Evaluar el nivel de
cumplimiento de las Cumplimiento de o . .
- - . - Primaria (observaciones . . Checklist yEncuesta
Buenas Practicas de Cumplimiento requisitos sanitarios . Escala ordinal de tipo L .
. . directas y encuestas al . de elaboracion Ordinal
Manufactura en la de BPM en instalaciones, Likert (5 puntos) .
. . personal) propia
empresa Queseria La equipos y procesos
Delicia.
Diagnosticar las .
condiciones de Condiciones de Eztrigzsdiee:ﬁg:,
infraestructura y los infraestructura y P O Primaria (inspeccién de campo Escala ordinal de tipo Checklist yEncuesta .
. ventilacion, - Ordinal
procesos productivos procesos y encuestas estructuradas) Likert (5 puntos) al personal

actuales en la empresa
Queseria La Delicia.

productivos

iluminacién yflujo
de produccion

Nota: Elaboracién propia
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2.4.Poblacion y Muestra

La poblacion esta constituida exclusivamente por el personal interno o
trabajadores a tiempo completo de la empresa Queseria La Delicia, ubicada en San
Gabriel, canton Montufar, provincia del Carchi. Ya que son quienes estan directamente
involucrada en la ejecucion de los procesos productivos, el cumplimiento de las BPM y
la manipulacion de productos alimenticios en las distintas areas de trabajo.

Se considera oportuna esta poblacion ya que atiende al objetivo de evaluar el
nivel de conocimiento, aplicacion y percepcion que tienen los trabajadores sobre las
BPM en su entorno laboral y dado que la empresa cuenta con 7 colaboradores, se
aplicara un muestreo no probabilistico por conveniencia, para acceder a la totalidad del
personal. Asi se tendra una cobertura completa del universo investigado y la obtencion
de datos relevantes y representativos del contexto interno de la organizacion.

2.5. Técnicas e Instrumentos

En primer lugar, se aplicara la técnica de observacion estructurada, orientada a
evaluar las condiciones higiénico-sanitarias del entorno fisico, los equipos y los
procesos operativos en planta. Para ello, se utilizara un checklist de verificacion,
elaborado conforme a los lineamientos establecidos por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y adaptado a las caracteristicas
especificas de la empresa, con base en el modelo propuesto por Diaz-Casa (2010). Y en
segundo lugar, se aplicara una encuesta al personal operativo de la empresa, disefiada
como instrumento de elaboracidn propia, que tiene como finalidad identificar el nivel de
conocimiento, percepcion y cumplimiento practico de las BPM por parte de los
trabajadores. Se ha estructurado mediante una escala tipo Likert de 5 puntos.

2.6. Procedimiento de aplicacion

Se desarroll6 en fases:
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e Seelaboraron 2 instrumentos principales. El primero fue el Check list de
verificacion de condiciones higiénico-sanitarias, basado en la normativa
nacional emitida por ARCSA y adaptado a la realidad de la empresa Queseria La
Delicia a partir trabajos de Diaz-Casa (2010). El segundo instrumento fue una
encuesta dirigida a los trabajadores de la empresa.

e Ambos instrumentos fueron revisados por expertos-responsables del area y
validados.

e Laobservacion directa fue ejecutada por el investigador en las instalaciones de
la empresa, utilizando el Check list para registrar de manera sistematica el
cumplimiento de cada uno de los criterios relacionados con la infraestructura, el
estado de equipos, la higiene del personal, el control de materias primas y el
manejo de residuos, entre otros aspectos clave.

e Laencuesta se aplico de manera presencial a la totalidad del personal de la
empresa Yy fueron de forma individual recolectadas en el mismo momento de su
aplicacion.

e Losdatos obtenidos mediante ambos instrumentos fueron sistematizados en
matrices de Excel para su andlisis cuantitativo.

2.7. Andlisis de datos

Elanalisis de los datos se realiz6 a través de estadistica descriptiva, mediante el
uso de frecuencias, porcentajes y representaciones graficas para representar de mejor
manera la interpretacion de resultados. Se empled Microsoft Excel como herramienta
principal para la organizacion y analisis de la informacidn previo al diagnéstico integral

sobre el nivel de cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura en la empresa.
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3. RESULTADOS EMPIRICOS

Se procedio al analisis de la situacion actual de la empresa en relacién con el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y la informacion
recolectada se presentan con los siguientes principales hallazgos, organizados por
bloques teméticos correspondientes al instrumento de observacion utilizado empezando
por el Check list, complementados con los datos obtenidos de las percepciones del
personal mediante encuesta.

3.1. Resultados Check list

Tabla 3

Resultados del Check list por blogues tematicos

Bloque tematico  Total, items Cumple No cumple No aplica Cumplimiento (%)

Ubicacion y 28 23 5 0 82.10%
tansiies 9 6 2 1 85.7%
grii?rigne y materia 24 15 6 3 75%
Plagas y transporte 6 4 2 0 66.7%
Total, general 67 48 15 4 80%

Nota: Elaboracién propia

Como se muestra en la Tabla 3 sobre la aplicacion del Check list basado en los
lineamientos de la normativa ecuatoriana vigente (ARCSA), se puede ver el estado
actual de la empresa “Queseria La Delicia” en relacion con el cumplimiento de las
BPM. Los resultados reflejan un nivel de cumplimiento general del 80 %, lo cual
evidencia que, si bien la empresa cuenta con condiciones aceptables para operar de
manera inocua, existen areas criticas que deben ser fortalecidas sistematica.

Los datos muestran las caracteristicas reales de la empresa, que se pueden
destacar. En el bloque ubicacion y construccion, se registré un 82,1 % de cumplimiento,

lo cual indica que la infraestructura presenta una organizacién funcional, con areas de
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trabajo diferenciadas y bien distribuidas. Este componente es una fortaleza inicial para
el disefio del flujo de produccion unidireccional, principio fundamental de las BPM.
Este resultado defiende la viabilidad de establecer procedimientos estandarizados sin
requerir modificaciones estructurales profundas, pero siajustes menores en sefialética y
mantenimiento.

El bloque de Equipos y utensilios obtuvo el mayor nivel de cumplimiento hasta
el 85,7 % lo que evidencia la existencia de herramientas y maquinaria adecuadas para la
produccion lactea. Pero se identificaron necesidades puntuales relacionadas con la
calibracion y registro de mantenimiento, lo cual se abordara con procedimientos
operativos estandarizados (POE) y controles documentales obligatorios. Que son muy
distintos a los resultados de los bloques de higiene y materia prima que alcanzaron un
75 % y plagas y transporte un 66,7 %, que revelan debilidades estructurales y operativas
que deben ser corregidas mediante la propuesta metodoldgica a desarrollar. Ya que, en
el primer caso, se detectd una falta de sistematizacion en la formacion del personal, asi
como vacios en la manipulacion de insumos criticos. En el segundo, la ausencia de un
plan preventivo formal de control de plagas y deficiencias en la logistica de transporte
son elementos que comprometen la inocuidad del producto final.

A continuacion, la interpretacion grafica de los resultados (
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Figura 5), que permiten decir que la empresa tiene las condiciones minimas para
implementar un sistema de BPM, pero que requiere de un marco documental-operativo

y de acciones correctivas estructuradas.
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Figura 5
Resultados del Check list
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Ubicaciény Equipos y utensilios Higiene y materia Plagas y transporte Total general
construccién prima

B Cumple ®Nocumple No aplica

Nota: Elaboracién propia

3.2. Resultados Encuesta al Personal

Como parte del diagndstico integral, se aplico una encuesta a los siete
colaboradores de la empresa “Queseria La Delicia”, a fin de evaluar su nivel de
conocimiento, grado de aplicacidn, percepcion personal y evaluacidn institucional
respecto al cumplimiento de las BPM en sus actividades diarias. La encuesta que se
encuentra en el Anexo 2 fue aplicada de manera presencial, impresa y estructurada en
cuatro bloques tematicos: Conocimiento sobre BPM, aplicacién practica en el trabajo,
percepcion y compromiso del personal y finalmente, evaluacion institucional del
entorno laboral. Cada item fue calificado en escala Likert de 5 puntos, adaptada al tipo

de dimension evaluada y a continuacion los principales resultados por dimension.
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Tabla 4

Conocimiento sobre BPM

N.° item 1 2 3 45
Conocimiento acerca de las BPM

1  Conozco ycomprendo los principios fundamentales de las BPM aplicados a 3 4
la industria lactea.

2 Sédiferenciar entre una practica correcta e incorrecta en el manejo de 2 5
alimentos segln las BPM.

3 Puedo identificar los peligros fisicos, quimicos y biologicos en la produccién 2 2 3
de productos lacteos.

4 Herecibido formacién técnica especifica sobre BPM en los Gltimos 12 1 1 5
meses.

Nota: Elaboracién propia
La mayoria del personal demuestra un conocimiento aceptable y solido sobre los

principios de BPM aplicados a la industria lactea. Como muestra la
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Tabla 4, en el item 1, el 100 % de los encuestados selecciono los valores 4 0 5,
indicando que conocen bastante los principios fundamentales. No obstante, en el item 4,
relacionado con la formacidn técnica recibida en los ultimos 12 meses, solo 5 de los 7
trabajadores confirmaron haber recibido capacitacion formal.

Tablab

Aplicacion préctica de las BPM

No item 1 2 3 4 5
Aplicacion de BPM en el trabajo diario
5  Aplico correctamente el uso de uniforme, gorro, mascarilla y guantes durante 7

toda mi jornada laboral.

6 Realizoel lavado ydesinfeccion de manos de acuerdo a los procedimientos 1 6
establecidos antes de ingresar a las zonas de produccion.

7  Sigopasoa paso los procedimientos estandarizados (POES y BPM) sin omitir 7
ninguna etapa.

8 Encasode detectar un problema de contaminacion, sé como actuar ya quién 1 6
reportarlo inmediatamente.

9 Mantengo mi espacio de trabajo limpio, ordenado y libre de contaminantes 4 3
durante toda la jornada.

Nota: Elaboracién propia

En la Tabla 5 se reflejan muy buenos resultados, con una mayoria de respuestas
en los niveles superiores. items como el uso correcto del uniforme (item 5) y el
cumplimiento de los procedimientos estandarizados (item 7) alcanzaron el 100 % en la
opcidn siempre. Aunque persisten ligeras inconsistencias en la practica del lavado de
manos (item 6), donde una persona declaré hacerlo solo casi siempre.

Tabla 6

Percepcion y compromiso

N.° item 1 2 3 45
Percepcion y compromiso
10  Considero que las BPM son fundamentales para garantizar la inocuidad de 7

los productos lacteos.

11 Creoque la capacitacion constante en BPM mejora significativamente la 2 5
calidad del producto final.

12 El cumplimiento de las BPM influye directamente en la satisfaccion del 2 5
cliente y el crecimiento de la empresa.
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Me siento comprometido(a) a seguir y promover las BPM

32

Nota: Elaboracién propia

En la Tabla 6, la totalidad del personal se mostro altamente comprometida con la

implementacion de BPM, considerando su relevancia para garantizar la inocuidad,

mejorar la calidad del producto y generar satisfaccion en el cliente final. EI 100 % de

los trabajadores respondi6 con totalmente de acuerdo en el item 13, lo cual demuestra

un alto grado de compromiso interno y predisposicion hacia la mejora de practicas.

Tabla7

Evaluacioén institucional

N.° item 1 2 3 4 5
Evaluacién institucional
14  Laempresa proporciona los recursos e insumos necesarios para cumplir con 1 3 3
las BPM (uniformes, insumos de limpieza, sefializacion, etc.).
15 Existen mecanismos claros de supervision y control del cumplimiento de 1 2 4
BPM por parte del personal responsable.
16 Laempresa ofrece un plan de capacitacion continua en temas relacionados 2 3 2

con la higiene, inocuidad y BPM.

Nota: Elaboracién propia

Finalmente, en este bloque se identificaron los resultados menos favorables del

diagndstico como se ve en la Tabla 7. Pero, aunque la mayoria reconoce que se cumplen

parcialmente los recursos e insumos necesarios (item 14) y que existen mecanismos de

control, una parte del personal expreso que la empresa aln no proporciona

completamente las condiciones ideales para implementar BPM de manera integral.

Especial atencion merece el item 16, donde 5 de 7 trabajadores consideran que no existe

un plan continuo de capacitacion, y que debe priorizarse en la propuesta de mejora.

Figura 6

Promedio de cumplimiento por dimension evaluada
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La Figura 6 de manera general revela un alto nivel de conciencia y compromiso
del personal operativo, que representa un importante punto de apoyo para la
implementacion de BPM. No obstante, ponen en evidencia que la empresa necesita
fortalecer sus estrategias de capacitacion institucional, supervisidn técnica y provision

de recursos operativos.
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4. PLANTEAMIENTO DE LA PROPUESTA

4.1. Propuesta Metodol6gica

4.1.1. Fundamentacion de la propuesta

La presente propuesta tiene el objetivo de disefiar Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) adaptado a las condiciones reales y necesidades de la empresa
“Queseria La Delicia” ubicada en el canton Montufar de la ciudad de San Gabriel,
provincia del Carchi. Decir que, su desarrollo se apoya en los resultados obtenidos del
diagnostico efectuado a través de un check list de verificacion y una encuesta al
personal, con un cumplimiento general del 80 % en los items observados. Asimismo,
los resultados de la encuesta reflejaron un alto nivel de compromiso y conocimiento por
parte del personal, pero también pusieron en evidencia deficiencias institucionales en
cuanto a recursos, supervision y programas de formacion continua.

En este contexto, la elaboracion de un Manual de BPM surge como una
estrategia necesaria para asegurar la inocuidad de los productos, prevenir riesgos
sanitarios y garantizar el cumplimiento de la normativa vigente, especialmente lo
establecido por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), el Codex Alimentarius, y otros marcos internacionales como 1SO 22000 e
ISO 9001. Mismo que permitira documentar y estandarizar los procesos clave, y
también constituird una herramienta de gestion para la toma de decisiones, el control
interno y la mejora continua, aspectos fundamentales para fortalecer la competitividad
de la empresa en el sector lacteo ecuatoriano. Este trabajo facilitara el acceso a
certificaciones sanitarias y comerciales que habiliten a la empresa “Queseria La

Delicia” para incursionar en mercados nuevos.
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4.1.2. Objetivo del manual de BPM
Establecer lineamientos técnicos, procedimientos estandarizados y medidas
higiénico-sanitarias que permitan garantizar la inocuidad, calidad y legalidad de los

productos elaborados por la empresa “Queseria La Delicia”.

4.1.3. Principios orientadores

Este trabajo de la empresa Queseria La Delicia se sustenta en principios técnicos
y normativos que garantizan su aplicabilidad en el contexto operativo real de la empresa
y son los siguientes:

Figura 7

Principios técnicos y normativos

Inocuidad alimentaria

: Prevencién y control
Garantizar que los

productos ..,
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biolégic?)salolarg):]lo (rﬁr??mnit(r:g:]efaque clarols_, set():luenCIales Alinear el contenido | continua
i replicables
de toda la cadenade | posibilidad de yrep ?:éun;ﬁrrwizlnttzgg los
produccion contaminacion establecidos por El?lrtTJergtar una
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norma 1SO 22000 y revision,
demas disposiciones | actualizacion y

legales aplicables al | perfeccionamiento

sector lacteo constante de las
préacticas de
manufactura

Nota: Elaboracion propia

4.1.4. Base normativa

El disefio de Buenas Practicas de Manufactura para la empresa “Queseria La
Delicia” se fundamenta en normativas nacionales e internacionales que regulan los

procesos de produccién alimentaria, con énfasis en la inocuidad, la higiene y el control
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de calidad en la industria lactea. Mencionar que estas normativas son de cumplimiento
obligatorio y son el marco técnico-juridico que las orienta.

Por un lado, la normativa nacional:

I.  La resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG

Emitida por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA, 2015) establece los requisitos técnicos y sanitarios para la aplicacion de
Buenas Précticas de Manufactura en establecimientos de alimentos procesados. Define
lineamientos sobre infraestructura, higiene del personal, control de procesos, limpieza,
desinfeccidon y documentacion obligatoria a los que se haran referencia y serviran de
base en este trabajo.

Il.  Elacuerdo Ministerial 067 del Ministerio de Salud Publica

Determina las condiciones sanitarias minimas que deben cumplir las
instalaciones dedicadas a la produccion y comercializacion de alimentos. Su aplicacion
es indispensable para la obtencion del Registro Sanitario y la legal operacion de la
planta (Ministerio de Salud Publica, 2023).

I1l.  ElICdodigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones
(COPCI) y Codigo Orgéanico de Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacion (COESCCI)

Ambos regulan aspectos relacionados con la innovacion, el desarrollo
tecnoldgico v la calidad en los procesos productivos, promoviendo el cumplimiento de
estandares nacionales e internacionales (COPCI, 2019).

Y por otro lado la principal normativa internacional:

I.  Codex Alimentarius
Conjunto de directrices internacionales desarrolladas por la FAO y la OMS para

proteger la salud del consumidor y asegurar préacticas justas en el comercio de alimentos
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tal y como se puede consultar abiertamente en su sitio web (FAO, 2023). Sus principios
sobre higiene de los alimentos y requisitos generales de BPM son referencia técnica.
1. LalSO 22000:2018 y ISO 9001:2015

Que es la norma internacional que especifica los requisitos para un sistema de
gestion de inocuidad alimentaria basado en el analisis de riesgos y puntos criticos de
control segun (AENOR, 2019). Establece mecanismos para asegurar que los productos
alimenticios sean seguros en todas las fases de la cadena. Asi 1ISO 9001:2015 norma
aplicable a organizaciones de cualquier tipo, incluida la industria alimentaria. Su
aplicacion garantiza procesos organizacionales eficientes, trazabilidad, control

documental y mejora continua.

4.1.5. Etapas de disefio e implementacion

A fin de disefiar las BPM en la empresa Queseria La Delicia, se parte del
diagnostico técnico preliminar que permitio identificar las condiciones actuales de
cumplimiento sanitario mediante la aplicacion del checklist y una encuesta al personal.
Informacidn sirvié como base para establecer los componentes prioritarios del manual,
en concordancia con las necesidades operativas reales de la empresa.

Con base en los hallazgos, se propone un manual estructurado conforme a los
requerimientos establecidos por la normativa nacional e internacional vigente analizada.
El contenido sera validado internamente con los responsables de la empresa para saber
que existe viabilidad técnica y comprension operativa. Y se propone su implementacion
a través de un cronograma con capacitacion del personal y la incorporacion progresiva
de los procedimientos definidos. Esta ejecucion serd guiada por responsables internos,
con el fin de garantizar que el manual se aplique de manera adecuada en todas las etapas

del proceso productivo.
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4.2. Contenido del Manual de Buenas Préacticas de Manufactura

El presente ha sido disefiado como una herramienta operativa para estandarizar y
mejorar los procesos productivos de la empresa Queseria La Delicia, asegurando
inocuidad, calidad y cumplimiento normativo de sus productos lacteos. Su contenido
responde al diagndstico realizado, se basa en las normativas de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), del Ministerio de Agricultura y se
modula con los estandares del Codex Alimentarius, 1ISO 22000:2018, ISO 9001:2015 y

HACCP.

4.2.1. Requisitos generales de higiene e infraestructura

Este apartado presenta los requisitos minimos que debe cumplir la
infraestructura de la planta para asegurar condiciones dptimas de higiene, inocuidad y
funcionalidad. Se ha estructurado con base en las areas clave de la queseria, conforme a
las fichas oficiales del Ministerio de Agricultura (ver Anexo 3) y ajustado a la operacion
propia de la empresa.
Area |: Recepcion de Leche

Objetivo: Verificar que la materia prima (leche cruda) cumpla con las
condiciones sanitarias exigidas antes de ingresar a la produccion.

Tabla 8
Ficha BPM area |

Actividades Calificacion Observaciones
N.° de muestras tomadas
Filtrado
Analisis de inhibidores
Registro de temperatura y pH
Recuento de células somaticas
Aseado y mantenimiento del lugar y equipos
Aseo y comportamiento del personal
Registro de temperatura de leche en
almacenamiento
Sanitizacion de equipos y utensilios
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Nota: Adaptacion propia en base a las fichas oficiales del Ministerio de
Agricultura
Area 11: Tratamiento Térmico (Pasteurizacion)

Objetivo: Controlar el proceso térmico para garantizar la eliminacion de
patdgenos sin afectar la calidad del producto.

Tabla9
Ficha BPM area Il

Actividades Calificacion Observaciones
Control de temperatura y flujo
Sanitizacién de equipos y utensilios
Mantenimiento de equipos e
instalaciones
Aseo y comportamiento del personal
Nota: Adaptacion propia en base a las fichas oficiales del Ministerio de

Agricultura
Area I11: Elaboracion de Queso

Objetivo: Controlar las etapas criticas del proceso quesero para asegurar la
calidad e inocuidad.

Tabla 10
Ficha BPM area Il

Actividades Calificacion Observaciones

Control de temperatura

Control de actividad de fermento
Sanitizacién de equipos y utensilios
Mantenimiento de equipos e instalaciones
Aseo y comportamiento del personal

Nota: Adaptacion propia en base a las fichas oficiales del Ministerio de

Agricultura
Area IV: Envasado y Empacado
Objetivo: Garantizar que el producto final sea manipulado correctamente y en

condiciones higiénicas antes de su distribucion.



Tabla 11
Ficha BPM &rea IV

Actividades Calificacion Observaciones

Toma de muestras de producto listo

Control del envase

Deteccidn de metales (si aplica)

Mantenimiento de equipos e instalaciones

Sanitizacién de utensilios

Aseo y comportamiento del personal
Nota: Adaptacion propia en base a las fichas oficiales del Ministerio de

Agricultura
Area V: Almacenamiento (Bodega y Cuarto Frio)

Objetivo: Mantener las condiciones fisicas y ambientales necesarias para
conservar el producto terminado

Tabla 12
Ficha BPM area V

Actividades Calificacion Observaciones

Registro de temperatura de almacenamiento
Registro de humedad

Sanitizacién y mantenimiento de bodegas
Control de plagas

Nota: Adaptacion propia en base a las fichas oficiales del Ministerio de
Agricultura
Area VI: Despacho

Objetivo: Asegurar que el producto final sea enviado en condiciones dptimas,
cumpliendo requisitos sanitarios.

Tabla 13
Ficha BPM area VI

Actividades Calificacion Observaciones

Registro de temperatura al momento del despacho
Eliminacion de envases defectuosos
Mantenimiento y limpieza del transporte
Sanitizacién de contenedores y gavetas
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Supervision del comportamiento del personal de
carga
Nota: Adaptacion propia en base a las fichas oficiales del Ministerio de

Agricultura

Para la correcta aplicacion de las fichas de verificacion, se recomienda emplear
una escala de calificacion basada en los indicadores: ya conocidos durante el
diagndstico: Cumple, No cumple, No aplica, para evaluar de objetiva el cumplimiento
de los requisitos en cada area. Asimismo, cada ficha debe incluye un espacio de
observaciones, destinado al registro de hallazgos relevantes, no conformidades
detectadas o sugerencias de mejora identificadas durante la inspeccion. La periodicidad
de aplicacion de estas fichas puede ser quincenal o mensual, segun la criticidad y
dindmica operativa de cada area evaluada. Finalmente, la responsabilidad de su
implementacion y seguimiento recae en el encargado de calidad, el supervisor de planta
o el gerente general.

4.2.2. Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

Se refieren a los documentos técnicos que describen de forma detallada y
secuencial las actividades que deben ejecutarse durante los procesos de produccion,
garantizando que estos se realicen bajo condiciones controladas y reproducibles (Lopez,
2021). Estos procedimientos se enmarcan en los principios de las Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) y constituyen una herramienta clave dentro de los sistemas de
gestion de calidad y seguridad alimentaria, como lo establece la ARCSA, el Codex
Alimentarius, y las normas 1ISO 22000:2018, 1SO 9001:2015 y HACCP.

Figura 8

Procedimientos POE por area operativa



«POE: Control y recepcion de leche cruda

Tratamiento térmico

{ Recepcidn de Materia Prima
[ (Pasteurizacion)

«POE: Control de parametros de pasteurizacion

Elaboracion de queso «POE: Produccidn de queso fresco artesanal

Envasado y rotulado «POE: Envasado de producto terminado

+ POE: Procedimiento de sanitizacion de equipos e

Limpieza y desinfeccion e [ .

Control de plagas +POE: Plan de control integrado de plagas

Gestion de residuos «POE: Manejo de desechos sélidos y liquidos

Trazabilidad y control

S R +POE: Sistema de trazabilidad del producto

N S ) R R e N

Nota: Elaboracién propia

POE Controly recepcion de leche cruda: tiene el objetivo de verificar la
calidad sanitaria de la leche al ingreso con actividades como:
e Registro de temperatura y pH.
e Realizacion de pruebas rapidas (inhibidores, acidez, antibioticos).
e Verificacion de condiciones del transporte.
e Aceptacion o rechazo del lote.
Elresponsable sera el encargado de calidad y/o gerente.

Figura9

Diagrama de Flujo POE Control y recepcién de leche cruda
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Recepcion de materia prima

Y

Verificar temperatura y pH

Y
Realizar pruebas de calidad (acidez, antibioticos)

Registrar ingreso de lote Rechazar lote y notificar

Nota: Elaboracion propia

POE Control de parametros de pasteurizacion: Su objetivo es garantizar la
eliminacion de patdgenos sin alterar propiedades organolépticas, mediante:

e Control automatico de temperatura y tiempo (minimo 72 °C por 15
segundos).

e Verificacion del termometro yregistro de lotes.

e Acciones en caso de fallas del sistema.

Elresponsable sera el operador técnico / supervisor

Figura 10

Control de pasteurizacion
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Inicio del procedimiento

\

Recepcion de leche
(verificar temperatura y pH)

\

Encender sistema de pasteurizacion

%
\
\
\

Configurar temperatura (=72 °C) No
y tiempo (=15 seg) i

Registrér datos
de temperatura y tiempo

¢Equipo funcionando correctamente?

Activar alarma y detener proceso | | Liberar lote pasteurizado
(Notificar al responsable) para siguiente fase

Fin del procedimiento

Nota: Elaboracion propia

POE Produccién de queso fresco artesanal: tiene el objetivo de estandarizar la
produccidn desde cuajado hasta moldeado:

e Adicionde cultivo ycuajo en condiciones sanitarias.
e Control de tiempos de coagulacién, corte y desuerado.

e Moldeo, prensado y volteo segun parametros definidos.

Como responsable el maestro quesero.

Figura 11
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POE Produccion de queso

Recepcion de leche pasteurizada

Y

Adicion de fermento y cuajo

Y

Control de tiempo de coagulacion

Y

Corte y agitacion

Y

Desuerado

Y

Moldeo y prensado

Nota: Elaboracion propia
POE Envasado de producto terminado: para evitar la contaminacion posterior

a la produccion, con el contenido:

e Sanitizacién del area y equipos.

e ldentificacion del producto: nombre, fecha de elaboracion, lote y
caducidad.

e Registro del operario y hora de envasado.

Es el responsable todo el personal que participe en el empaque.

Figura 12

POE Envasado de producto



Sanitizacion del area y equipos

¢Area y equipos limpios?

Envasado del producto

Rechazar insumos y notificar

Registro de lote y fecha

Nota: Elaboracion propia

POE Procedimiento de sanitizacion de equipos e instalaciones: tiene el
objetivo de prevenir contaminacion cruzada en areas criticas, con:

e Rutinas de limpieza diaria, semanal y mensual.
e Productos quimicos autorizados por ARCSA (con ficha técnica).

e Concentraciones, tiempos de contacto, registros.

Seran los responsables todo el personal de planta

Figura 13
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POE limpieza y desinfeccion

Preparacidn de soluciones sanitizantes

+Concentracidn correcta?

Ajustar solucitn vy registrar

-

Desarme de equipos y prelavado

Y

Aplicacidn de detergente

Y

Enjuague con agua potable

L J
Aplicacidn de desinfectante

sTiempo de contacto suficiente?

Si | Repetir desinfeccidn

e

Secado y armado de equipos

L J
Registro de limpieza

©

Nota: Elaboracién propia



POE Plan de control integrado de plagas: para minimizar riesgos de
infestacion que comprometan la inocuidad, con el siguiente contenido:

e Inspecciones programadas.
e Registros de cebaderos, trampas y fumigaciones.

e Identificacion de proveedores autorizados.

Para esto se busca una empresa externa autorizada.

Figura 14
POE Control plagas

Inspeccion de areas vulnerables

l

Verificacion de trampas y cebaderos

¢;Se detectan plagas?
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Aplicar medidas correctivas y registrar Continuar monitoreo regular

Nota: Elaboracion propia

POE: Manejo de desechos solidos y liquidos: con el fin de garantizar la

disposicion segura y diferenciada de residuos, mediante:

e Clasificacion: organicos, plasticos, peligrosos.
e Frecuencia de recoleccion y destino final.

e Registro de peso y tratamiento previo (siaplica).
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Figura 15

POE gestion de residuos

Clasificacion de residuos por tipo

¢Uso correcto de contenedores?

Corregir clasificacion y capacitar

/

Traslado a zona de acopio temporal

:

Entrega a gestor autorizado

:

Registro de eliminacion

Nota: Elaboracion propia

POE: Sistema de trazabilidad del producto: Para asegurar el seguimiento del
producto desde materia prima hasta entrega. EI contenido es:

e Caodificacion por lote.
e Fichas de produccion, envasado y despacho.

¢ Registro de desviaciones y acciones correctivas.

Y como responsable figura el encargado de calidad.
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Figura 16
POE trazabilidad y registros

Codificacion del lote de produccion

'

Registro de insumos utilizados

¢Datos completos y legibles?

Corregir e informar al responsable

/

Registro del proceso y operarios

'

Documentacion del envasado y despacho

l

Archivo y resguardo documental

Nota: Elaboracién propia

De acuerdo a los POE y sus respectivos diagramas propios para la empresa, se
debe recomendar que cada procedimiento ha de estar documentado bajo el siguiente

esquema ya que es importante tener respaldo documental y evidencia de aplicacion. Y
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que también sirven de antecedente para ser revisados y actualizados, minimo 1 vez al
ano (Pérez-Pérez et al., 2003).

Tabla 14

Esquema de documentacion de POE

Nombre y codigo Unico

Objetivo
Finalidad especifica
Areas/personas
Alcance )
a las que aplica
Responsables Cargos involucrados
1
2
3
) ) Insumos
Materiales y equipos )
requeridos

Descripcion del

procedimiento

Pasos secuenciales

) ) Indicaciones de proteccion
Medidas de seguridad

Formatos de control

Registros asociados
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Referencias normativas
Fecha de revisién

Control de versiones

Nota: Elaboracion propia en base a Pérez-Pérez et al (2003).

4.2.3. Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES)

Ya se aborda en el apartado anterior la importancia de los Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE) asi que en este apartado se hace una ampliacion
especializada de los Procedimientos operativos estandarizados de sanitizacion (POES),
por su rol critico en el control de la inocuidad y la prevencién de riesgos
microbioldgicos, quimicos y fisicos, de acuerdo a los objetivos planteados en la Figura
17 siguiente.

Figura 17
Obijetivos especificos del POES

Establecer
procedimientos claros,

Asegurar la Mantener condiciones

Prevenir riesgos de - e
g eliminacion eficaz de higiénicas conforme a

contaminacion

cruzada. residuos organicos e normativa nacional e

inorganicos. internacional.

medibles y
verificables.

Nota: Elaboracién propia

Asi, esta seccion profundiza en los elementos técnicos y operativos que
conforman el protocolo de limpieza y desinfeccion aplicado en la planta de Queseria La
Delicia basado en la normativa de ARCSA-DE-067-2015-GGG (BPM Ecuador), Codex
Alimentarius (CAC/RCP 1-1969). ISO 22000:2018 y HACCP FAO/OMS.

Tabla 15

Estructura técnica del POES

Componente Contenido
Areas cubiertas Planta de produccién, recepcion, envasado,
almacenamiento, zonas de lavado y servicios higiénicos.
Frecuencia de aplicacion  Diaria, semanal y mensual, segun criticidad.




Productos quimicos
Métodos de aplicacion

Seguridad

Trazabilidad
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Detergentes y desinfectantes aprobados por ARCSA.
Cepillado, inmersién, rociado, nebulizacion.

Uso obligatorio de EPP, rotulacion, y almacenamiento de
quimicos en areas separadas.
Registros firmados por el personal, verificados por el area
de calidad.

Nota: Elaboracién propia

La siguiente Tabla 16 detalla la planificacion de actividades de limpieza y

saneamiento.

Tabla 16

Frecuencia de limpieza por area y responsable

desinfeccion en las distintas areas de la planta de procesamiento de lacteos, con el
objetivo de establecer un esquema de frecuencias, productos utilizados, métodos y
encargados de ejecutar cada tarea. Esta planificacion se elabora con base en las
exigencias de la ARCSA en su normativa de Buenas Practicas de Manufactura
(ARCSA-DE-067-2015-GGG) y siempre considerando las recomendaciones operativas

del Codex Alimentarius y la norma ISO 22000:2018 respecto a programas de

Area Frecuencia Producto Meétodo Responsable
Superf|C|e_s de Diario Hipoclorito 200 Roc?lado + Operario
contacto directo ppm cepillado

, . N 5 -
Mold_e_s y Después de Uso Agua caliente Inmersion Auxiliar de
utensilios detergente planta
Tinas de . Detergente
Diario Lavado manual uesero
Cuajado neutro Q
Cuarto frio Semanal er:; rr]rllca)lrio Nebulizacién Supervisor
. . Detergente ill Id
Pisos deplanta 3 veces/dia Cepillo + Personal de
clorado enjuague limpieza
Lavamanos y Diario Detergente Cepillado + Personal de
griferia clorado enjuague limpieza
Paredes y Mensual Detergente Rociado + Mantenimiento
techos alcalino enjuague

Nota: Elaboracién propia

Ademas, se considera oportuno en este punto presentar un modelo técnico-

operativo del POES aplicado a las superficies de contacto directo con los alimentos, una



de las areas de mayor criticidad en la planta. Esto responde a los criterios establecidos

por los sistemas de inocuidad (HACCP, ISO 22000:2018) y constituye un ejemplo

representativo para la implementacion estandarizada de protocolos en Queseria La

Delicia. En la siguiente Tabla 17 se incluye el modelo que incluye las secciones

requeridas por los manuales de calidad e inocuidad alimentaria.

Tabla 17

POES: Limpieza y desinfeccion de superficies de contacto

Seccion Contenido
Cadigo POES-LDS-001
Obieti Eliminar residuos y microorganismos de superficies en contacto
jetivo . .
directo con el alimento.
Alcance Mesas de trabajo, tanques, mesas de envasado.
Frecuencia Diario (inicio y fin de jornada).
Materiales Detergente neutro, solucion de hipoclorito al 200 ppm, agua
potable.
1. Retirar residuos visibles.
2. Aplicar detergente.
3. Cepillar.
Procedimiento 4. Enjuagar.
5. Aplicar hipoclorito.
6. Esperar 10 min.
7. Enjuagar.
8. Secar.
Seguridad Uso de guantes, gafas, mascarilla.
Registro Formato F-POES-LDS-001: Check list diario.

Verificacién Encargado de calidad.

Nota: Elaboracion propia

Verificacion y control del POES

Se disefia el siguiente conjunto de medidas para establecer mecanismos
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sistematicos y comprobar la eficacia del POES. Pero hay que sefialar que su aplicacion

regular permite documentar el cumplimiento, detectar desviaciones a tiempo y

garantizar que los procedimientos aplicados sean realmente efectivos en la eliminacién

de contaminantes. Como se ve en la Figura 18, estos controles estan definidos conforme

a las exigencias de la 1SO 22000, que exige evidencias de verificacion para cada

programa prerrequisito, como también lo solicita el sistema HACCP.
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Figura 18

Mecanismos para comprobar la eficacia del POES

Monitoreo Evaluacion de
microbioldgico concentraciones de
mensual (superficies sanitizantes (kits de
Yy equipos) medicion)

Inspeccion visual
diaria por el
supervisor

Auditorias internas Capacitacion
cada trimestre periddica del personal

Nota: Elaboracién propia

Adicionalmente, se disefian acciones correctivas como enfoque preventivo de los
sistemas de inocuidad alimentaria. En la siguiente Tabla 18 se describen desviaciones
comunes durante la ejecucién del POES, junto con sus correspondientes acciones
correctivas estandarizadas y registros asociados, en cumplimiento con los principios del
Codex Alimentarius y la metodologia de mejora continua que promueve la ISO
9001:2015.

Tabla 18

Acciones correctivas ante desviaciones

Desviacion Accion correctiva Registro
Residuos persistentes REpE TTpTEad Y F-POES-NC
reportar falla
Mala preparacion del Preparar solucién nueva o
. .p P p o y Bit4cora de POES
quimico registrar incidente

o Solicitar correccion al .
Registro incompleto . . Informe de seguimiento
operario y notificar

Nota: Elaboracién propia

4.2.4. Control de plagas y residuos
El control adecuado de plagas y la gestion sanitaria de residuos son importantes

en temas de BPM, ya son la fuente potencial de contaminacion fisica, quimica o
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microbioldgica de los productos alimenticios. Por ello, aqui se consideran los
procedimientos, métodos y controles para garantizar que sean manejados de forma
sistematica y conforme a la normativa vigente como es el caso de la Norma Técnica
Sanitaria ARCSA-DE-067-2015-GGG, los principios del Codex Alimentarius, la norma
internacional 1SO 22000:2018 sobre gestidn de inocuidad alimentaria, y las directrices
del sistema HACCP, con sus programas prerrequisitos (PRP) de saneamiento ambiental.
Programa de control integrado de plagas

Tiene el objetivo de prevenir la presencia, proliferacién o ingreso de plagas
como roedores, insectos, aves u otros vectores, en las instalaciones de la empresa, a fin
de evitar contaminaciones cruzadas que comprometan la seguridad e inocuidad del
producto (Diaz-Casa, 2010). La Figura 19 muestra el contenido disefiado para la
empresa en este punto.

Figura 19

Lineamientos para el Control integrado de plagas

Todas las instalaciones deben mantenerse libres de
acumulaciones de residuos, humedad o materiales en
desuso que puedan atraer plagas

Las puertas, ventanas y ductos deben contar con barreras
fisicas (rejillas, mosquiteros, sellos) para impedir el
ingreso de vectores

Se deben establecer rutas y puntos fijos de monitoreo
(trampas mecanicas o cebaderos) debidamente
codificados

Las intervenciones quimicas deben ser ejecutadas
exclusivamente por proveedores autorizados y con
productos registrados ante la ARCSA

Nota: Elaboracién propia
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También se elabora a continuacion en la Tabla 19, el esquema operativo del
programa de control de plagas implementado en la planta que establece los elementos
para asegurar el manejo eficaz de las plagas, en cumplimiento con los requisitos
sanitarios y de inocuidad.

Tabla 19

Esquema operativo del programa de control de plagas

Elemento Descripcion
Frecuencia de monitoreo Quincenal
Puntos criticos: entradas, areas de

almacenamiento, produccion, cuarto frio
Trampas mecénicas, cebaderos con rodenticidas,

Ubicacidn de dispositivos

Tipo de control

insectocutores
Proveedor autorizado Empresa registrada ante ARCSA
Registros Planillas de inspeccion, certificados de aplicacion
Responsable Supervisor de planta / Encargado de calidad

Nota: Elaboracién propia

Gestion de residuos solidos y liquidos

En este punto, se establece un sistema eficiente de separacion, almacenamiento,
traslado y disposicion final de residuos, evitando la generacion de focos de
contaminacién dentro y fuera de la planta de produccion segdn los lineamientos de otros
autores (Diaz-Casa, 2010) para su clasificacion y manejo:

e Losresiduos deben clasificarse en organicos, inorganicos reciclables,
peligrosos y residuos liquidos.

e Sedebe contar con contenedores diferenciados y sefializados, ubicados
estratégicamente segun el flujo de trabajo.

e Losresiduos deben retirarse diariamente y almacenarse temporalmente en
una zona aislada y ventilada.

e Elretiro final debe ser realizado por un gestor ambiental autorizado.

Asitambién en la siguiente Tabla 20, se muestra el esquema de gestion.

Tabla 20



Manejo operativo de residuos

— H -]
FTECUCTICIAa U

Tipo de residuo Contenedor ' Destino final
retiro

Restos organicos (suero,  Cubetas plasticas Diario Compostaje 0

leche) con tapa retiro por gestor

Plsti Contenedor

asticos y empaques ) Diario Reciclaje

amarillo

Desechos peligrosos Contenedor rojo Segun Gestor autorizado

(lubricantes, quimicos) necesidad externo
Canalizacion Tratamiento

Aguas residuales Permanente externoored
cerrada

municipal

Nota: Elaboracién propia

4.25. Manipulacion de materias primas y producto terminado

58

Se conoce que la manipulacion higiénica y técnica tanto de las materias primas

Figura 20 y Figura 21.

Figura 20

Manipulacion de materias primas

BPM, ya que cualquier falla en esta etapa puede derivar en la contaminacion cruzada,

los lineamientos operativos y las medidas de control requeridas para el adecuado

como de los productos terminados es un componente fundamental dentro del sistema de

deterioro del producto o pérdida de trazabilidad. Por eso en este apartado se establecen

manejo, almacenamiento, transporte interno y preservacion de los insumos y productos

finales de la empresa Queseria La Delicia, desde dos enfoques bien diferenciados en la



1. Recepcion

2. Almacenamiento

3. Manipulacion

Nota: Elaboracién propia
Figura 21
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Toda materia prima (leche, cultivos, cuajo, sal, materiales de empaque) debe ser
inspeccionada al momento de su recepcion.

Se verifican: condiciones del transporte, integridad del empaque, temperatura,
vida util y documentacion sanitaria.

En el caso de laleche, se deben tomar muestras para pruebas rapidas de acidez,
antibidticos y temperatura.

Las materias primas deben ser almacenadas en condiciones controladas segin su
naturaleza:

« Leche cruda: refrigeracion <4 °C.

« Cultivos y enzimas: en frio, entre 2 °C y 8 °C.
« Material de empaque: en estanterias elevadas, protegidas del polvo y humedad.
Deben aplicarse los principios de FIFO (first in, first out) y FEFO (first expire,
first out).

No se permite contacto directo de las manos con materias primas.

Se deben evitar transiciones entre zonas sin cambio de vestimenta o lavado de
manos.

Manipulacion del producto terminado

1. Envasado

2.
Almacenamiento

del producto final

3. Transporte y
despacho

Nota: Elaboracién propia

426. Trazabilidad

Debe realizarse en un area exclusiva, cerrada y sanitizada, separada
fisicamente del area de produccion.

El personal que opera en esta area debe cumplir protocolos especificos de
lavado de manos y cambio de vestimenta.

Se utilizan envases limpios, aprobados para uso alimentario, y etiquetas con
trazabilidad.

El producto terminado se conserva a una temperatura entre 2 °C y 8 °C
hasta su despacho.

Debe estar identificadopor lote y fecha de caducidad, y organizado segun el
sistema FIFO.

El cuarto frio debe contar con termémetro calibrado y registros diarios

El traslado debe realizarse en vehiculos limpios, refrigerados y autorizados
para transporte de alimentos.

Cada despacho se acompafia con guia de remision, registrodel lote y
condiciones de conservacion.

No se permite mezclar productos no alimenticios con carga refrigerada.

y registros obligatorios

Para abordar este punto, se tiene que decir primero que la trazabilidad es el

conjunto de procedimientos que permiten identificar, seguir y reconstruir el historial de

El personal debe utilizar EPP completo y limpio (bata, gorro, mascarilla, guantes).



un producto a lo largo de todas las etapas de produccién, transformacién y distribucién

(Baquero, 2024). Es un principio obligatorio para responder ante no conformidades,

retiradas del mercado o auditorias sanitarias.

Este sistema debe ya esta respaldado por registros técnicos organizados,
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verificados y archivados, los cuales constituyen evidencia documental del cumplimiento

de los protocolos de inocuidad, calidad y legalidad en la produccion de alimentos, pero

en el presente punto se refuerzas aspectos como los que la Figura 21 muestran:

Tabla 21

Puntos para la trazabilidad por etapa del proceso

AAA+d | |
- vietoao ae
Etapa Informacion trazable
registro

Responsable

Fecha, proveedor,
Recepcion de leche  temperatura, resultado F-RMP-001
de pruebas
Lote, operarios, hora
Produccion de proceso, F-PROD-002
parametros térmicos
Cadigo de lote, fecha

Er_1vasado y de elaboracion y F-ENV-003
etiquetado .
caducidad
Ubicacion en camara,
Almacenamiento rotacion FIFO, F-ALM-004
temperatura
Cliente, fecha,
Despacho vehiculo, condiciones  F-DES-005

de transporte

Quesero / Gerente

Operador

Gerente

Bodega

Gerente

Nota: Elaboracion propia

Adicionalmente indicar que la empresa aplica un sistema alfanumérico que

identifica de forma Unica cada lote producido, siguiendo una codificacion estructurada:

LD-AAAAMMDD-NN

Que significa,

= LD = Identificador de planta (La Delicia)

= AAAAMMDD = Fecha de produccion

= NN = Numero secuencial del lote del dia
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Asi este puede ser, LD-20250703-02, segundo lote producido el 3 de julio de

reflejada en todos los registros de trazabilidad.

2025. Esta codificacion debe ser visible en la etiqueta del producto terminado y

También, hay que decir que la trazabilidad debe estar respaldada por registros

Tabla 22

documentos obligatorios en la Tabla 22:

sistematicos, y se sugiere en el siguiente aspecto minimos como los siguientes

Registros obligatorios segun normativa ARCSA y HACCP

Registro

Recepcién de materia
prima

Control de procesos

Limpiezay
desinfeccion (POES)

Envasado y lote

Control de temperatura

Reclamos y no
conformidades

Auditorias internas

Contenido minimo

Fecha, proveedor,
volumen, condiciones

Tiempo, temperatura,
observaciones, operario

Actividad, responsable,
horario

Identificacion de lote,
fecha, operario

Rango registrado en

camaras

Cliente, producto, lote,
accion tomada

Fecha, responsables,
hallazgos

Formato
recomendado

Formato fisico o
digital (F-RMP-001)

F-PROD-002

F-POES-004

F-ENV-003

Bitacora manual o
digital

F-CAL-007

Informe digital

Frecuencia

Diario

Diario

Diario

Diario

Diario

Segln

ocurrencia

Trimestral

Nota: Elaboracion propia

Todos los registros deben ser verificados por el supervisor o encargado de

4.2.7. Capacitacion del personal

y respaldo de informacidn. Pero sobre todo el personal debe ser capacitado

regularmente en el correcto llenado de los registros, con firma obligatoria.

calidad y conservarse durante un periodo minimo de 1 afio, segin ARCSA. Y en este

caso, se recomienda utilizar sistemas digitales o semi digitales para facilitar la consulta

Segun Rodriguez-Palleres et al. (2022) es fundamental para garantizar la



correcta implementacion y sostenibilidad del sistema de BPM, porque permite que los
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trabajadores comprendan, asimilen y apliquen adecuadamente los procedimientos
relacionados con la inocuidad, higiene, manipulacion de alimentos, control de procesos
y gestion documental.

Elrecurso humano de Queseria La Delicia, al tratarse de una planta artesanal
con produccion sensible al contacto manual, representa un factor critico de control
dentro del sistema de calidad. Por ello, es indispensable establecer un programa
sistematico de formacidn, evaluacion y mejora continua del desempefio del personal
como se plantea en la Tabla 23 siguiente:

Tabla 23

Plan de capacitacion anual

Tema de capacitacion Publico objetivo Frecuencia Modalidad
Buenas Practicas de Todo el personal ~ Trimestral HEOTIED®
Manufactura (BPM) practico

igi . Practico en
Higiene personal yusode  pgrgonal operativo Mensual
EPP planta
. . . Personal de . -
Limpieza y desinfeccién - . Simulacién
limpieza, Bimestral .
(POES) . operativa
operarios
Tra_zabllldad y llenado de Superws_(?res, Semestral Taller en sala
registros produccion
Control de plagas y residuos  Toda la planta Anual Teorico-
practico
HACCP basico Mandos medios y Anual Exposicion

responsables €on €asos

Nota: Elaboracion propia

Elplan de formacidn debe abordar al menos los siguientes ejes tematicos:

o Conceptos béasicos de inocuidad alimentaria.

o Higiene personal y enfermedades transmisibles.

e Correcta manipulacion de alimentos y control de contaminacion cruzada.
e Limpieza ydesinfeccion de superficies y equipos.

o Trazabilidad yregistros.

o Normativa vigente (ARCSA, Codex, normativa nacional).
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o Cultura de orden, disciplina y responsabilidad.

Ademas, hay que llevar una evaluacion y seguimiento como el que muestra la
Tabla 24 con registros de las actividades de capacitacion, ya sea en formato fisico o
digital, por un periodo no menor a dos afios. Estos formatos deben contener informacion
detallada que incluya el nombre del capacitador, la fecha de la capacitacion, el tema
abordado, la lista de asistentes, los resultados de las evaluaciones aplicadas y las firmas
de los participantes. En caso de una auditoria sanitaria o al momento de solicitar la
renovacion de permisos, dichos documentos deberéan ser presentados como evidencia
del cumplimiento de los requisitos establecidos en materia de formacion del personal.

Tabla 24

Evaluacion y seguimiento

Actividad Frecuencia Instrumento Registro

Después de cada

Prueba escrita A
capacitacion

Cuestionario técnico F-CAP-001

Observacién directa Mensual Lista de chequeo F-CAP-002
Retroalimentacion individual ~ Trimestral Entrevista corta F-CAP-003
Informe de desempefio Semestral Informe supervisor F-CAP-004

Nota: Elaboracion propia

Resaltar que el fundamento normativo que respalda la implementacion de
programas de capacitacion en la industria alimentaria se basa en disposiciones
nacionales e internacionales que garantizan la inocuidad y calidad de los productos. En
el contexto ecuatoriano, la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG establece la
obligatoriedad de desarrollar programas de formacion continua para todo el personal
que tenga contacto directo o indirecto con alimentos. Esta exigencia busca asegurar que
los trabajadores cuenten con los conocimientos necesarios para desempefiar sus
funciones de manera segura y conforme a los estandares sanitarios.

A nivel internacional, el Codex Alimentarius, especificamente en el documento

CAC/RCP 1-1969, reconoce la capacitacion del personal como un principio
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fundamental dentro de los lineamientos generales de higiene de los alimentos. Esta
recomendacion subraya la necesidad de formar al personal para prevenir la
contaminacioén y proteger la salud del consumidor.

Por su parte, la norma 1SO 22000:2018, en su clausula 7.2, establece que las
organizaciones deben garantizar la competencia del personal cuya actividad incida en la
inocuidad alimentaria, lo cual implica la planificacion, ejecucién y evaluacién de
procesos formativos. Esta norma integra los principios del sistema HACCP yrefuerza la
necesidad de contar con personal calificado y continuamente capacitado.

Asimismo, la norma 1SO 9001:2015, tambien en su clausula 7.2, exige que las
organizaciones planifiquen y documenten la competencia del personal, asegurando que
este disponga de la formacidn, habilidades yexperiencia necesarias para cumplir con los
requisitos del sistema de gestion de calidad.

4.3. Plan de Implementacion

Finalmente, para la implementacion de BPM en una planta procesadora de
alimentos como el caso de la empresa en cuestion, se requiere una planificacion
estratégica y operativa, que considere los recursos humanos, materiales y temporales
necesarios. Para ello se plantea un plan de implementacion progresivo que facilite la
capacitacion del personal, adecuacion de infraestructura, validacion de procesos, y
verificacion de cumplimiento normativo.

4.3.1. Cronograma de implementacion

El plan de implementacion contempla un cronograma especifico de actividades,
la asignacion de responsables internos y la estructuracion de funciones, bajo supervision
técnica y compromiso.

Tabla 25

Cronograma general de implementacion a 6 meses
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Actividad - MES
S tivi
principal Subactividades 1123 4|5]|6
- Evaluacion de infraestructura X
Inicioy -
. Levantamiento de procesos actuales X
reajustes —— —
Revision documental inicial X
Formacion en BPM, POES, trazabilidad y
Capacitacion | registros X | X | X X
Induccion de personal nuevo X X X
Sefializacion de areas X | X
Adecuaciones | Instalacion de dispensadores, barreras fisicas X | X
Actualizacion de formatos ydocumentos X | X | X |X
Implementacion | Ejecucion de procedimientos estandarizados X
de POE y Aplicacién deregistros X
POES Monitoreo de cumplimiento diario X
Verificacion Evaluaciones internas X
aiuste Y [Revision de registros X | X
J Correccion de desviaciones X | X
_ Auditoria interna completa X | X | X
Consolidacion — - —
del sistema Preparacion para inspeccion externa (ARCSA) X | X
Retroalimentacion al personal X | X

Nota: Elaboracién propia

4.3.2. Responsables y asignacion de funciones

Ademas, segun la estructura operativa de la empresa, la siguiente Tabla 26
muestra la asignacion funcional dentro del sistema de BPM propuesto.

Tabla 26

Responsables internos y funciones especificas

Cargo en laempresa Funciones en el sistema BPM
e Aprobar el plan de implementacién y supervisar su
avance
Gerente general e Autorizar recursos humanos, financieros y materiales
e Representar a la empresa ante auditorias externas
(ARCSA).

e Coordinary documentar la implementacion de POE,
POES, BPM y registros

Responsable de calidad e Supervisar la correcta ejecucién de protocolos

o Capacitar al personal y liderar auditorias internas

o Elaborar reportes técnicos y correctivos.

o Verificar el cumplimiento de las actividades diarias
segun los procedimientos establecidos.

e Coordinar con operarios la ejecucion del proceso.

e Controlar parametros criticos (tiempo, temperatura,
higiene).

Supervisor de
produccién

Encargado de recepcion

. o Inspeccionar las materias primas al ingreso
y almacenamiento
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Encargado de limpieza
y sanitizacion

e Controlar condiciones de almacenamiento

(temperatura, integridad de envases)

o Registrar movimientos y aplicar trazabilidad.
e Aplicar los POES segun cronograma establecido

actualizados

e Mantener bitacoras y registros de limpieza

e Reportar desviaciones al area de calidad.
e Ejecutar tareas de elaboracidn, envasado y etiquetado

conforme a procedimientos

Operario de produccion « Mantener el orden y limpieza en su area
o Completar registros de proceso asignados

Nota: Elaboracién propia

4.3.3. Presupuesto Técnico

Se harealizado también un presupuesto técnico bien desglosado para demostrar

la viabilidad econdmica de la propuesta. La Tabla 27 explica como se estructura este

para la Queseria La Delicia que tiene un total de inversion de 951,05 USD.

Tabla 27

Presupuesto para implementacion del sistema BPM

Costo Subtotal
Concepto Detalle Cantidad unitario (USD)
(USD)
. Sefialética interna (zonas, EPP, rutas de .
1. Adecuaciones evacuacion) 15 unidades 3,5 52,5
Dispensadores de jabon y alcohol 4 unidades 12 48
Estanterias plasticas para insumos 2 unidades 60 120
Cajas plasticas para separacion de
resjidugs P P 5 unidades 10 S0
Subtotal 270,5
2. Limpiezay
desinfeccién Detergente clorado 20 L 2,5 50
(POES)
Hipoclorito de sodio 5% 20 L 15 30
. Kits para 5
Cepillos, guantes, botas personas 12 60
Subtotal POES 140
3. Capacitacion Honorarlos consultores BPM (2 150 150
jornadas)
Material impreso para capacitacion
Preso para cap 15 kits 3 45
(manuales, listas)
Subtotal 195
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4. Registrosy
control

Carpetas, hojas, etiquetas, formutarios

totemensuat

N
on

N
an

documental

Software basico de trazabilidad (Excel L

1 licencia 0 0

estructurado)

Subtotal 25
- 1 servicio

. Servicios Control de plagas (proveedor externo)  mensual x 6 o5 150
contratados Mmeses

Auditoria técnica externa (simulada) 1 auditoria 120 120
Subtotal 270
6. Contingencia Reserva por si variacion de costos 90,55

(10%)

Nota: Todos los valores estan expresados en USD y se trata de un presupuesto referencial para
una microempresa artesanal con produccién local. Debe ajustarse segun cotizaciones reales y locales
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

A partir del desarrollo de esta investigacion, se concluye que el diagnostico
técnico inicial permitio identificar que la empresa Queseria La Delicia presenta un nivel
parcial de cumplimiento con respecto a las Buenas Practicas de Manufactura, conforme
a lo estipulado en la normativa ARCSA-DE-067-2015-GGG. Si bien existen ciertas
practicas operativas adecuadas, se evidenciaron deficiencias importantes, especialmente
en el &rea documental, en la estandarizacion de procesos, en el control de registros, asi
como en la aplicacion formal de procedimientos de limpieza, desinfeccion, trazabilidad
y formacion del personal. Lo que compromete directamente la inocuidad del producto y
el cumplimiento normativo, razon por la cual se justifica la intervencion propuesta.

Como resultado de esta evaluacion, se disefié un Manual de Buenas Practicas de
Manufactura adaptado a la realidad productiva, técnica y humana de la planta observada
en persona por el autor de esta tesis. Lo que responde a los lineamientos establecidos
por la ARCSA, el Codex Alimentarius y las normas internacionales 1ISO 22000:2018 e
ISO 9001:2015. Asi incluye detalladamente requisitos de higiene e infraestructura, los
procedimientos operativos estandarizados (POE), los programas de limpieza y
desinfeccion (POES), el control de plagas y residuos, la manipulacion de materias
primas y producto terminado, los sistemas de trazabilidad, los registros obligatorios, y
un enfoque técnico en la capacitacion del personal. Se elaboraron fichas técnicas,
diagramas de flujo y formatos de registro estandarizados para su implementacion clara,
ordenada y verificable.

En funcion de lo anterior, se propuso un plan de implementacidn estructurado,
con un cronograma estimado de seis meses que abarca las fases de inicio, capacitacion,

adecuacién de infraestructura, ejecucion operativa, verificacion y auditoria interna. Este
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plan incluye la asignacion realista de funciones al personal existente en la planta,
considerando su rol operativo y técnico. Ademas, se formuld un presupuesto referencial
desglosado que evidencia la viabilidad econémica de la propuesta, permitiendo a la
empresa priorizar inversiones esenciales sin comprometer la estabilidad de sus
operaciones.

Finalmente, decir que se concluye que la aplicacion del manual propuesto
mejorara la gestion sanitaria y documental de la empresa, y que debe constituirse en una
herramienta para fortalecer el sistema de calidad e inocuidad alimentaria porque
contribuira al cumplimiento de los requisitos legales, a la prevencion de riesgos, la
mejora de la confianza del consumidor y al posicionamiento competitivo. Por lo que el
presente trabajo representa una propuesta técnica viable y aplicable, orientada a la
mejora continua y a la sostenibilidad operativa de la empresa.

5.2. Recomendaciones

Asi se formulan las siguientes recomendaciones:

En primer lugar, se sugiere que la direccion general de la empresa respalde de
manera permanente la ejecucion del manual propuesto, asegurando la disponibilidad de
recursos humanos, materiales y financieros, asi como el compromiso institucional
necesario para garantizar su sostenibilidad. Y que debe incluir la asignacién de tiempos
y personal exclusivo para el control de calidad, y la puesta del sistema BPM en parte de
la cultura organizacional.

Se recomienda establecer la politica de capacitacién continua del personal
operativo y administrativo, con base en el plan formativo elaborado en este trabajo. Ya
que se ha estudiado que la formacion debe ser sistematica, medible y documentada, e
incluir temas como higiene personal, inocuidad alimentaria, procedimientos operativos

estandarizados, trazabilidad y uso adecuado de los registros. Pero decir también que la
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actualizacion periddica de conocimientos es clave para mantener altos estandares de
calidad y prevenir errores o desviaciones por desconocimiento.

Es importante que la empresa mantenga un sistema de seguimiento y evaluacién
constante sobre la aplicacion de los POE, POES y controles establecidos, mediante
auditorias internas trimestrales, listas de verificacion y revision critica de registros.
Entonces, se recomienda asignar al responsable de calidad la funcién de liderar este
proceso, con capacidad para identificar desviaciones, proponer acciones correctivas y
reportar resultados a la gerencia de manera sistematica.

Finalmente se recomienda que la empresa Queseria La Delicia gestione la
actualizacion y conservacion adecuada de todos los documentos vinculados al sistema
BPM, para lo que el uso de herramientas digitales basicas puede facilitar esta tarea,

reducir errores y fortalecer la gestion documental.
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ANEXOS

Anexo 1

Check list para revision de condiciones higiénico sanitarias

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA.

Institucion: “Queseria La Delicia”

CHECK LIST PARA REVISION DE Fecha de realizacion: Mayo/2025.

CONDICIONES HIGIENICO SANITARIAS | Version: 1.0

1

UBICACION Y CONSTRUCCION cumple No No observaciones
(ESTRUCTURA INTERNA, ORDEN) P

Cumple | Aplica
¢El establecimiento ejecuta de manera Unica
y exclusiva las actividades para las que se X
otorg6 el permiso de funcionamiento?

¢El establecimiento se encuentra alejado de

focos de insalubridad? X

Existen areas separadas e identificadas de
acuerdo al proceso que se realiza recepcion, X
cuarentena y producto terminado)

¢Los pasillos de circulacion se encuentran
libres de materiales en trénsito?

Materiales y utensilios
obstaculizan el paso

¢ Se observa presencia de animales en las
instalaciones o dentro del &rea de X
produccion?

¢El establecimiento esta protegido para evitar
el ingreso de roedores e insectos?

¢Las ventanas y otros ingresos estan
protegidos de manera que eviten ingreso de X
polvo y plagas?

¢El establecimiento cuenta con una
adecuada ventilacién o climatizacion?

¢La empresa funciona en un éarea
adecuada para su capacidad operativa y se X
encuentra ordenada?

En algunas zonasno se
encuentra ordenada

10

¢ El establecimiento cuenta con instalaciones
para la eliminacion de aguas negras, X
industriales?

11

¢La empresa cuenta con un botiquin de
primeros auxilios equipado ydisponible en X
un lugar visible y de facil acceso?

12

¢Las paredes y pisos del establecimiento son
de material que facilite la limpieza?

13

¢Las paredes, techos y pisos del
establecimiento se encuentran limpias y en X
buen estado de conservacion?

En algunaszonas no
cumple

14

¢En las areas de almacenamiento del
producto se consideran los requisitos de




temperatura, que permitan mantener la
calidad del producto?

59

15

¢El establecimiento cuenta con
procedimientos especificos de limpieza,
desinfeccidn y sus respectivos registros?

16

¢ El establecimiento cuenta con areas
para lavado de manos independientes
de las baterias sanitarias?

17

En las area de lavado de manos se observa
letreros de la obligacion , frecuencia y forma
correcta de lavarse las manos

18

¢Las baterfas sanitarias se encuentran
separadas del area de produccion?

19

¢Cuenta con recipientes identificados para la
recoleccion de acuerdo al tipo de desechos?

20

¢Cuenta con sistema de alcantarillado o
desague?

21

¢Cuenta con adecuada iluminacion parael
desempefio de las actividades?

X | X | X | X

22

¢ Los estantes o tarimas se encuentran a una
altura que separe los productos del suelo,
paredes y techo?

23

¢El establecimiento cuenta con un area
apropiada para vestuario de los empleados
con capacidad suficiente?

24

¢L0s vestuarios se encuentran ubicados en un
area independiente a las areas de produccion?

25

¢Las instalaciones eléctricas se encuentran en
buen estado, protegidas (no se observa cables
colgantes)?

26

¢Las tuberias se encuentran debidamente
identificadas?

Falta de sefializacion

27

¢Existe sefialética de prohibiciones como:
prohibo fumar, comer, beber en areas de
produccion, almacenamiento, laboratorio?

Inexistencia de sefialéticas

28

¢El area de disposicion final de desechos se
encuentra en una zona separada del area de
produccion, limpia y ordenada?

EQUIPOS, MATERIALES, UTENSILIOS
Y RECIPIENTES

Cumple

No
Cumple

No
Aplica

Observacion

29

¢Los utensilios y envases son de material
adecuado y se encuentran en buenas
condiciones de higiene?

30

¢Los equipos son de material resistente, de
facil limpieza y se encuentran en buen
estado?

31

¢Existe un control y registro de temperaturas
de las areas?

Solamente en cuarto frioy
cuarto de almacenamiento

32

¢Existe control, mantenimiento y calibracién
de los equipos?

Se tiene sus respectivos
chequeos por profesionales

33

¢Se emplean grasas o lubricantes de grado
alimenticio?

34

¢Se encuentran identificado los equipos en
desuso?

Todos los equipos dentro
de la empresa se utilizan

35

¢Serealiza seleccion, clasificacion y
aprobacién de materias primas?

Se realiza la prueba de
antibidtico yacidémetro

36

¢Cuenta con basureros internos que posean
tapa y funda?

Cuenta con basureros sin
funda




¢Cuenta con registros del procedimiento de
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37 limpieza? X
REQUISITOS HIGIENICOS DE No No
3 FABRICACION, PERSONAL Y DE Cumple " Observacion
MATERIA PRIMA cumplelAplica

38 ¢Cuenta con especificaciones de las materias X
primas?
¢Se realiza seleccion, clasificacion .

39 aprobacién de materias primas? Y X Se realiza diariamente

Toda materia prima se

40 | ¢Se mantiene registros en caso de rechazo de X analiza y se acepta para
materias primas? procesarla

a1 :Se tie_znen_registros de las condiciones de la X
materia prima?

4 {,rlztlasg;)?ne de suministro de agua potable o X Se tiene cisterna
Si el agua utilizada no proviene de red

43| publica, ¢Dispone de analisis fisico-quimicos X No existe analisis previo
y microbiolégicos?
¢El agua empleada en el proceso productivo
cumple con especificaciones microbioldgicas . . .

a4 y fis?coquimicgs establecidas en la NORQ’]MA X No existe analisis previo
INEN?

45 ¢El producto terminado se encuentra en X
buenas condiciones de almacenamiento?

6 ¢El producto se encuentra dentro de su X
periodo de vida atil?
¢EXiste una adecuada rotacion de materia

47 | prima, producto en proceso y producto X Se realiza diariamente
terminado?

48 ¢Los alimentos se encuentran protegidos X El transporte cuenta con
durante el transporte? thermokit

49 ¢Las operaciones de envasado y empaque se X Se tiene maquinaria
efectlian adecuadamente? adecuada

50 ¢Se transporta el producto junto a sustancias X
de limpieza, toxicas o peligrosas?

51 ¢Los recipientes o los contenedores se usan X Por el momento no
exclusivamente para transportar el yogurt? producen yogurt

59 ¢L0s envases para transportar alimentos son X Disponen de gavetas
de material de facil limpieza y desinfeccién? adecuadas para el producto

53 El flujo de personal y materiales es tal que X
previene la contaminacion de los productos.

54 ¢El personal cuenta con indumentaria limpia X La indumentaria limpia
y apropiada para realizar sus labores diarias? pero en algunos casos no
¢El personal trabaja bajo practicas higiénicas La mayoria de los

55 | para la manipulacion en los procesos de X colaboradores nocumple
produccion (no posee bisuteria, maquillaje, con normas higiénicas
ufias largas, cabello expuesto)? (Ufias)
¢Existe programa de capacitacion para el : .

56 | personal donde se traten las Buenas Précticas X No :)é';t (facggag,'\t,lag on
de Manufactura?
¢Existe evidencia de capacitacion al personal

57 | que manipula alimentos en los procesos de X
produccion?
¢El establecimiento cuenta con

58 procedimientos que eviten que el personal X Los colaboradores cuentan

enfermo ponga en riesgo de contaminacion la
produccion?

con el seguro




59

Existe sefializacion de seguridad ubicada en
sitios visibles para conocimiento del personal
y personal ajeno a ella.

61

60

A los visitantes se les provee de la
indumentaria necesaria y correcta para el
ingreso a las areas de produccion.

No existe indumentaria
para visitantes

61

¢Se controla el acceso del personal o
visitantes a las areas de manipulacién de
alimentos?

Falta de supervision

CONTROL DEPLAGASY
TRANSPORTE

Cumple

No
Cumple

No
Aplica

Observacion

62

¢El establecimiento cuenta con un programa
de control de plagas?

63

¢Se encuentran indicios o presencia de
roedores, insectos y otras plagas?

Se observan animales
(perros y gatos) a las
afueras de la empresa

64

¢Las cajas destinadas a albergar el producto
alimenticio se conservan limpias yen buen
estado?

65

¢Launidad de transporte de alimentos brinda
seguridad y proteccién adecuada para evitar
riesgos de contaminacién?

66

¢El'vehiculo posee equipos de refrigeracion o
congelamiento funcionando, para el
transporte de alimentos que requieren estas
condiciones de temperatura?

67

¢Los alimentos procesados o las materias
primas no estan en contacto directo con el
piso del vehiculo?

En el caso del producto
terminado

Nota: adaptado de estudios de Diaz-Casa (2010)




Encuesta al personal







Anexo 3
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Fichas oficiales del Ministerio de Agricultura

MINISTERIO DE AGRICULTURA
SERVICIO AGRICOLA Y GANADERO
DEPARTAMENTO DE PROTECCION PECUARIA
SUBDEPTO. INDUSTRIA Y TECNOLOGIA PECUARIA

EJEMPLO DE FICHA DE EVALUACION PARA LA VALIDACION O VERIFICACION DEL SAC EN PLANTAS LECHERAS.

AREAI: 1.RECEPCION DE LECHE

ACTIVIDADES

CALIFICACION

OBSERVACIONES

1.

N° de muestras tomadas

2. Filtrado

3

Andalisis de inhibidores

4

. Recuento de células somaticas

Registro de temperatura y pH

Analisis de residuos.

5
6.
7. Aseoy mantencion del lugar

de recepcion y equipos.

. Aseo y comportamiento del

personal

. Regstro de temperatura de la

leche en almacenamiento

. Sanitizacion y enjuague de

recipientes de almacenamiento
(silos)

. Sanitizacion de equipos y

utensilios

AREA : IV. ENVASADO.

ACTIVIDADES

CALIFICACION

OBSERVACIONES

. Toma de muestra de producto

lacteo para recuento bacteriano

Control del envase.

Deteccion de metales

Mantencion de equipos e
instalaciones.

Sanitizacion de equipos vy
utensilios.

Comportamiento y aseo
L____personal de operarios
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