UNIVERSIDAD POLITECNICA

SALESIANA

ECUADOR

UNIVERSIDAD POLITECNICA SALESIANA
SEDE GUAYAQUIL

CARRERA DE INGIENERIA INDUSTRIAL

ANALISIS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN EL AREA DE
PRODUCCION DE UNA EMPRESA DE ALIMENTOS UBICADA EN LA CIUDAD
DE GUAYAQUIL

Trabajo de titulacion previo a la obtencion del

Titulo de Ingeniero Industrial

AUTORES: Wesley Marcelo Morla Herrera

TUTOR: Ing. Angel Eduardo Gonzélez Vésquez, PhD.

Guayaquil — Ecuador

2026



CERTIFICADO DE RESPONSABILIDAD Y AUTORIA DEL TRABAJO DE
TITULACION

Yo, Wesley Marcelo Morla Herrera con documento de identificacion N° 0950222273

manifestamos que:

Soy el autor y responsable del presente trabajo y autorizamos a que sin fines de lucro la
Universidad Politécnica Salesiana pueda usar, difundir, reproducir o publicar de manera total

o parcial el presente trabajo de titulacion.

Guayaquil, 30 de enero del afio 2026

Atentamente;

W2

Wesley Marcglo Morla Herrera
0950222273




i
CESION DE DERECHOS DE AUTOR

Yo, Wesley Marcelo Morla Herrera con nimero de identificacion N° 0950222273, expreso
mi voluntad y por medio del presente documento cedemos a la Universidad Politécnica
Salesiana la titularidad sobre los derechos patrimoniales en virtud de lo que somos autores
del Proyecto Técnico: “ANALISIS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
EL AREA DE PRODUCCION DE UNA EMPRESA DE ALIMENTOS UBICADA EN LA
CIUDAD DE GUAYAQUIL”, el cual ha sido desarrollado para optar por el titulo de
Ingeniero Industrial, en la Universidad Politécnica Salesiana, quedando la Universidad

facultada para ejercer plenamente los derechos cedidos anteriormente.

En concordancia con lo manifestado, suscribimos este documento en el momento que
hacemos la entrega del trabajo final en el formato digital a la biblioteca de la Universidad

Politécnica Salesiana.

Guayaquil, 30 de enero del afio 2026

Atentamente;

Wesley Marcelo Morla Herrera
0950222273




CERTIFICADO DE DIRECCION DE TRABAJO DE TITULACION

Yo, Angel Eduardo Gonzalez Vasquez con documento de identificacion N° 0911019529
docente de la Universidad Politécnica Salesiana, declaro que bajo mi tutoria fue desarrollado
el trabajo de titulacion: “ANALISIS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAEN
EL AREA DE PRODUCCION DE UNA EMPRESA DE ALIMENTOS UBICADA EN LA
CIUDAD DE GUAYAQUIL”, realizado por Wesley Marcelo Morla Herrera con nimero de
identificacién N° 0950222273, obteniendo como resultado final el trabajo de titulacion bajo

la opcion Proyecto Técnico que cumple con todos los requisitos determinados por la

Universidad Politécnica Salesiana.

Guayaquil, 30 de enero del afio 2026

Atentamente;

i

\_//
Ing. Angel Eduardo Gonzalez Vasquez, PhD
0911019529



DEDICATORIA

Dedico este trabajo principalmente a Dios, quien me ha dado la vida, la salud y la fuerza para
superar todos los desafios de mi educacion. Su guia y sabiduria fueron fundamentales en mi
perseverancia y determinacion para alcanzar esta meta académica. De manera especial,
dedico este éxito a mi familia, cuyo apoyo incondicional, paciencia y palabras de aliento me
sostuvieron durante todo el proceso y me permitieron seguir adelante con confianza y

perseverancia.

Wesley Marcelo Morla Herrera



Vi

AGRADECIMIENTO

Agradezco de todo corazén a Dios por permitirme completar con éxito esta etapa de mis
estudios y por darme la fuerza para superar cada desafio durante la escritura de este trabajo.
Estoy igualmente profundamente agradecido a mis profesores, cuya guia, conocimiento y
experiencia académica contribuyeron significativamente al éxito de esta investigacion.

Finalmente, agradezco a mi familia por su apoyo, comprension y apoyo emocional en todo
el proceso.

Wesley Marcelo Morla Herrera



vii

INDICE DE CONTENIDO

CERTIFICADO DE RESPONSABILIDAD Y AUTORIA DEL TRABAJO DE

LI 1 [ TR i
CESION DE DERECHOS DE AUTOR........coiiieiiiesieisesieestesiess s esss st ssanessessssesssneeon iii
CERTIFICADO DE DIRECCION DE TRABAJO DE TITULACION ......ccooovvererrrinaes iv
DEDICATORIA ..ottt sttt sttt an et s s ene s v
AGRADECIMIENTO ...ttt ettt ssesses st enses st sessensasss st enasssssensesnsanens Vi
INDICE DE CONTENIDO ...ttt nestsn st ens st s st aes s vii
INDICE DE FIGURAS........ocovieeieeeteeee et eeeseess e eses s seses s s tasnas st sensnsass s sansnansnens iX
INDICE DE TABLAS ...ttt eee s ses st assss s s aases s sansnsaneens iX
RESUMEN ..ottt sttt sttt s st en et an et ennenensans X
ABSTRACT ..ottt ettt s sttt a ettt s sn st s et an et an et s e Xi
GLOSARIO ..ottt sttt en et n st Xii
(072 2]t 0] 10 1 OO 1
(A 1 10 10 TP 1
1.1 ANTECEDENTES .....ooiietiisteeeeteetes s eees s iesssten st st aneas s sensasessansesenes 1
1.2 INTRODUCCION ....coooiieiieeeieteceieeeesesisees s sesss st en s st s sanaesenes 2
1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.........cooiiiieiiesiieeesensees s 3
1.4 JUSTIFICACION. .....cooiieiieeseeteeeeeesessss st nae st s st se st s 4
1.5 ALCANCE ..ottt 6
1.6 BENEFICIARIOS .......oooievieeeeeeieeeeeesessees s ten s sssas st ensss s sensssensansasenes 6
1.7 OBIETIVOS ... iError! Marcador no definido.
1.7.1  OBJETIVO GENERAL ......cooivreieeeteeeeseeeeeeeesenessssesesss s, 7
1.7.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS.......ooevceereteeeseeieseseeetesiesesesessese s seness s, 7
07\ 2] 1 0] 0 1 1 TP 8
2 FUNDAMENTO TEORICO ..ot teses s ses s asnes s 8
21 PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE
SANITIZACION (POES) .....ivieieieeieeieeeieeeeeeteses et ess s aenes s esse st ne sttt 9
2.2 ESTRUCTURA DE UN PROCEDIMIENTO ......covvvieesrrieesieseene e 9
2.3 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POE)..........cc.cc........ 9
24 INOCUIDAD ......oooveeeeeeeeeeeeteesee ettt sttt st 10

2.5 IMPORTANCIA DE LA INOCUIDAD.......cccooiiiiiiiiiiii 10



viii

2.6 (QUE ES NECESARIO PARA LA IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE

INOCUIDAD ALIMENTARIA? ...ttt 10
2.7 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) EN LA INDUSTRIA
ALIMENTARIA ..o oottt sttt ettt n sttt 11
2.8 SEGURIDAD INDUSTRIAL EN EL AREA DE PRODUCCION DE
ALIMENTOS ...ttt ettt n sttt en ettt s sttt en e 12
2.9 GESTION DE LA CALIDAD Y MEJORA CONTINUA EN PROCESOS
ALIMENTARIOS. ...ttt ettt ettt sttt en s en e, 13
(07N =] 1 O 1 0 X |1 FOS OO 15
3 DESCRIPCION DEL CASO DE ESTUDIO........cootieeeeeeeeeeeeeeeee e 15
3.1 METODOLOGIA ...ttt ettt 15
3.2 DISENO METODOLOGICO PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DE
(122 TP 15
3.3 TECNICASE INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.................. 16
(07N =] 1 6 110 1 LY 200 19
4 ANALISIS DE RESULTADOS ..ottt en s, 19
4.1 IM'PLEMENTACIC')N DE ACCIONES CORRECTIVAS POR PARTE DE
OTRAS AREAS ....ooeeeeeeee ettt ettt sttt sttt s ettt es s 19
4.2 PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y VALIDACION DE RESULTADOS..... 20
4.3 INTEGRACION CON LA PROPUESTA DE SOLUCION........cccooovverrerieinnne 22
CAPITULO V.ot e e eeete e eeetts e aeeen s e sttt ettt sttt st esen s 24
5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES........cccooiitiiisiieeeeeeeeseeeseeses e, 24
5.1 CONCLUSIONES ..ottt s sttt 24
5.2 RECOMENDACIONES ........ciiiiieiiieeee ettt en sttt 25
(0N =] 1 6 110 11/ OO 26

6 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... ..o 26



INDICE DE FIGURAS

Figura 1 Piramide de seguridad alimentaria ............ccccevveviereeiiesieseese e 11
Figura 2 Ciclo de mejora en procesos alimentarios ..........cccooeverereneninienenese s 14
Figura 3 Puntos clave para BPM ..........coooiiiiiiiiiieec s 16
Figura 4 Resultados de la evaluacion de BPM por categoria ..........cccceevveveeveiieeseesieeeene 18
Figura 5 Procedimientos de ensayo para verificar cumplimiento...........ccccceeeevveiverieenenne. 22
Figura 6 Conformidad CON BPM ..........ccccoiiiiiiieiiece et 23

INDICE DE TABLAS

Tabla 1 Componentes clave de las BPM en la Industria Alimentaria...........cccoceevvvivervenene. 8
Tabla 2 Acciones correctivas realizadas por otras areas — Matriz de no cumplimientos..... 19

Tabla 3 Acciones correctivas realizadas por otras areas — Matriz de no cumplimientos..... 20



RESUMEN

La siguiente investigacion busca determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) en el area de produccion de una empresa de alimentos situada en la
ciudad de Guayaquil, para asi detectar fallas, evaluar riesgos y plantear estrategias de mejora
que refuercen la calidad, inocuidad y seguridad alimentaria. La investigacion se abord6 desde
un enfoque cualitativo descriptivo, empleando técnicas como la observacion directa, el
analisis de documentos internos y entrevistas al personal operativo, apoyandose en listas de
verificacion elaboradas con base en normativas nacionales e internacionales vigentes. Los
resultados mostraron deficiencias en los aspectos de higiene, organizacion, uso adecuado de
EPP y cumplimiento de procedimientos estandarizados que aumentan el riesgo de
contaminacion y accidentes laborales. Con estos resultados se establecieron acciones
correctivas y preventivas para mejorar los procesos productivos, el ambiente laboral y
asegurar el cumplimiento normativo. En definitiva, la aplicacion correcta de las BPM

garantiza alimentos seguros y de calidad y hace mas eficiente y competitiva a la empresa.

Palabras clave: BPM, seguridad alimentaria, gestion de calidad, seguridad laboral, industria

alimentaria, cumplimiento normativo.
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ABSTRACT

This research aims to determine the level of compliance with Good Manufacturing Practices
(GMP) in the production area of a food company located in Guayaquil, Ecuador, in order to
identify shortcomings, assess risks, and propose improvement strategies that strengthen
quality, safety, and food security. The research employed a descriptive qualitative approach,
using techniques such as direct observation, analysis of internal documents, and interviews
with operational staff, supported by checklists developed based on current national and
international regulations. The results revealed deficiencies in hygiene, organization, proper
use of personal protective equipment (PPE), and adherence to standardized procedures,
which increase the risk of contamination and workplace accidents. Based on these findings,
corrective and preventive actions were established to improve production processes, the work
environment, and ensure regulatory compliance. Ultimately, the correct application of GMP

guarantees safe, high-quality food and makes the company more efficient and competitive.

Keywords: GMP, food safety, quality management, workplace safety, food industry,
regulatory compliance.
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GLOSARIO

BPM: Normas minimas de higiene y procedimientos para garantizar alimentos seguros
(Codex Alimentarius, 2020)

Inocuidad: Seguridad sanitaria del alimento (FAO, 2019)

Plaga: Organismo que genera contaminacion o deterioro en la industria alimentaria (ARCSA,
2015)

Check list: Lista de verificacion utilizada para evaluar condiciones (Molina, 2021)
Trazabilidad: Registro del recorrido del producto (1SO, 2018)

Procedimiento Operativo Estandar (POE/SOP): Documento técnico que describe de
manera detallada y estandarizada como debe ejecutarse una actividad para asegurar
uniformidad, inocuidad y control operacional (Lopez, 2019)

Higiene: Acciones para mantener la limpieza y prevenir contaminaciones (Codex
Alimentarius, 2020)

Desviacion: Incumplimiento o alejamiento de los procedimientos, normas o estandares
establecidos, que puede afectar la inocuidad del alimento o la seguridad del personal (FAO,
2019)

Monitoreo: Actividad sistematica de seguimiento de procesos, parametros y condiciones de
produccion para asegurar que se cumplan los estandares de BPM y seguridad alimentaria
(FAO, 2019)

Accion Correctiva: Medida implementada para eliminar las causas de desviaciones
detectadas en los procesos, con el fin de prevenir la recurrencia y garantizar la inocuidad y
seguridad laboral (Vera, 2022)



CAPITULO |

1 TITULO

Anélisis de buenas préacticas de manufactura en el &rea de produccion de una empresa de

alimentos ubicada en la ciudad de guayaquil

1.1 Antecedentes

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son un conjunto de normas, procedimientos y
lineamientos técnicos para garantizar la seguridad, inocuidad y calidad de los alimentos
durante su produccion, procesamiento, almacenamiento y distribucion. A nivel mundial, la
OMS, FAO y Codex Alimentarius han emanado directrices que sirven de base para establecer
sistemas de aseguramiento de la calidad en la industria alimentaria. Estas practicas son el
primer nivel de control en los sistemas de gestion sanitaria, previo a metodologias mas

complejas como el APPCC (Gonzélez et al., 2025).

En Latinoamérica, diversos estudios han evidenciado que la aplicacion de BPM disminuye
riesgos microbiologicos, quimicos y fisicos en alimentos y mejora la eficiencia y la confianza
del consumidor. Estudios en plantas procesadoras de alimentos han encontrado que las fallas
en higiene del personal, control de materias primas, limpieza de equipos y documentacién de
procesos son las mayores deficiencias encontradas. Estas fallas pueden generar pérdidas
econdmicas, sanciones legales y dafios a la salud publica (“The State of Food Security and

Nutrition in the World 2019,” 2019).

En Ecuador, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)
ya exige como obligatoria la aplicacion de BPM en los establecimientos de alimentos.
Estudios locales en industrias de proceso han demostrado que, aunque muchas empresas
cuentan con manuales y procedimientos documentados, existen discrepancias entre la
normativa y la practica, especialmente en el control continuo, la capacitacion del personal y

la revision de registros. Estas diferencias indican que se deben realizar evaluaciones



periddicas para determinar las oportunidades de necesidad de evaluaciones periddicas para
determinar las oportunidades de mejora (SUMARIO: Pags. FUNCION EJECUTIVA
RESOLUCIONES: MINISTERIO DE SALUD PUBLICA: AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA-ARCSA: ARCSA-DE-042-2015-
GGG Expidese La Norma Técnica, n.d.).

Principalmente en ciudades con alto movimiento industrial y comercial como Guayaquil, el
crecimiento del sector alimentario ha exigido el perfeccionamiento de los sistemas de control
sanitario. La competencia del mercado y las exigencias regulatorias obligaron a las empresas
a perfeccionar sus procesos productivos y asegurar los estandares de calidad. Es aqui donde
el andlisis de las BPM en la planta productiva se convierte en una manera de diagnosticar el
cumplimiento, encontrar peligros y establecer medidas preventivas que garanticen productos

seguros para el consumidor.

Por ende, el estudio de las Buenas Practicas de Manufactura en una empresa de alimentos
ubicada en Guayaquil se fundamenta en los antecedentes teoricos y practicos que justifican
el hecho de que se deben evaluar periodicamente los procesos productivos. Este tipo de
andlisis no solo aporta datos técnicos para la mejora continua, sino que hace referencia a la

cultura organizacional de calidad, seguridad alimentaria y cumplimiento normativo.

1.2 Introduccién

Las Buenas Practicas de Manufactura, conocidas como BPM son el conjunto de normas y
procedimientos que pueden garantizan la inocuidad, calidad y seguridad en todas las
producciones de los alimentos. En Guayaquil, las empresas de alimentos deben seguir todas
estas normas al pie de la letra, ya que aseguran que la mayor parte de los alimentos sean
seguros para poderlos consumir y ayudan con la seguridad industrial en toda la cadena de
suministro. La aplicacién de la BPM puede evitar riesgos de contaminacion, reduce
accidentes laborales y logra hacer que la empresa sea mas competitiva en un mercado cada
vez mas indulgente (Zaidi & Lakhal, 2025).



Pero la empresa analizada tiene deficiencias en las BPM. Las primeras inspecciones en el
area productiva evidenciaron fallas en algunos de los procesos que utilizan para limpieza y
desinfeccion de equipos, almacenamiento inadecuado, uso incompleto o incorrecto de los
equipos de la proteccion personal (EPP) y circulacion de personal por zonas no autorizadas.
Estas fallas no solo abren la puerta a la contaminacion de los alimentos, sino que generan
condiciones inseguras que pueden causar accidentes laborales, como resbalones,

guemaduras, incendios, caida de equipos 0 exposicion a quimicos de limpieza.

También se descubrid que los procedimientos operativos estdndar no se siguen por completo
y que el cumplimiento normativo no se controla. Esta enfermedad afecta el mundo laboral,
modificando la salud fisica, mental y ergonémica de los trabajadores, afectando la
productividad y el desempefio organizacional. La falta de una evaluacion integral no permite
identificar fallas y tomar medidas correctivas oportunas, lo cual puede conllevar sanciones
normativas, pérdida de certificaciones y pérdida de competitividad en el mercado alimentario
de Guayaquil (UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN CRISTOBAL DE HUAMANGA
FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA Y METALURGIA ESCUELA PROFESIONAL DE
INGENIERIA EN INDUSTRIAS, n.d.).

Es por ello que esta investigacion pretende que podamos evaluar las Buenas Practicas de
Manufactura de la planta productiva en la empresa en estudio, determinando su nivel de
cumplimiento, identificando las principales deficiencias y proponiendo mejoras que
optimicen los procesos productivos, refuercen la seguridad laboral asegurando la calidad e
inocuidad de todos los alimentos elaborados.

1.3 Planteamiento del problema

En la empresa de alimentos en la ciudad de Guayaquil deben acatar las BPM, que aseguran
la inocuidad de los productos y estan ligadas a una seguridad laboral en toda la cadena de
suministro. Pero la empresa en estudio tiene muchas fallas en las BPM, que pueden afectar
tanto a calidad de los alimentos como también crean condiciones inseguras para los

trabajadores.



Las primeras inspecciones a la planta evidenciaron fallas en la limpieza y desinfeccion de los
equipos, almacenamiento inadecuado de los mismos, uso correcto o incompleto de los
equipos de proteccion personal (EPP) y transito de los trabajadores por zonas no permitidas.
Estas carencias no solo aumentan el riesgo de contaminacion de los productos, sino también
el riesgo de accidentes laborales, como resbalones, quemaduras, incendios, caida de equipos

0 exposicién a productos quimicos presentes en los productos de limpieza.

Ademés, los procedimientos operativos estandar no se aplican en su totalidad y el
cumplimiento normativo no se controla. Esto crea un ambiente de trabajo insalubre para la
salud fisica, mental y ergonémica, lo que impacta en la productividad y el bienestar de los
trabajadores.

La falta de una evaluacion integral impide conocer las fallas que estan presentes y dificulta
la aplicaciéon de medidas correctivas. Esto puede resultar en multas regulatorias, pérdida de
certificaciones, productos de menor calidad, mas accidentes y una empresa menos

competitiva en el mercado alimentario de Guayaquil.

Por lo cual se debe hacer una investigacion para conocer el grado de aplicacion de las buenas
practicas, los hallazgos encontrados y plantear acciones de mejora para mejorar los flujos

seguros de trabajo y el entorno de seguridad.

1.4 Justificacion

Esta investigacion se justifica en la necesidad de que se cumplan rigurosamente las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) en las industrias alimentarias de Guayaquil, ya que son
determinantes para garantizar la inocuidad de los alimentos y mantener condiciones
apropiadas de seguridad industrial. En la empresa en estudio se han detectado varias fallas
en la implementacion de las BPM que ponen en riesgo la calidad de los productos y la

integridad de los trabajadores.



Las fallas encontradas en las inspecciones, tales como limpieza y desinfeccion inadecuada
de equipos, almacenamiento incorrecto de herramientas, uso incompleto o incorrecto de EPP
y transito de personal por areas no permitidas, demuestran que existen errores que pueden
causar contaminacion de alimentos y accidentes laborales. Estas situaciones, si no son
subsanadas, pueden generar accidentes como resbalones, quemaduras, incendios, caida de
equipos o exposicion a productos quimicos de limpieza, atentando contra la seguridad de las
personas que trabajan en la planta. Ademas, la no aplicacion completa de los procedimientos
operativos estandar y la falta de vigilancia del cumplimiento normativo crean un ambiente
laboral adverso que afecta la salud fisica, mental y ergondmica del personal, reduciendo su
productividad y bienestar. La falta de una evaluacion integral de estas condiciones impide
una deteccién precisa de fallas y dificulta la aplicacion de medidas correctivas efectivas

(“Codex Alimentarius Commission Procedural Manual,” 2025).

De sequir asi, la empresa se podria enfrentar a sanciones legales, pérdida de certificaciones,
disminucion de la calidad del producto, aumento de accidentes y se veria seriamente afectada
su competitividad en el sector alimentario local. Es por esto que es necesario hacer una
evaluacion que permita establecer cada nivel de cumplimiento de las BPM, identificar las
areas criticas donde es necesario intervenir y plantear medidas de mejora que fortalezcan los
procesos productivos, creen condiciones seguras de trabajo y garanticen tanto la calidad

como la inocuidad de todos los alimentos que se producen.

Finalmente, la investigacion es importante porque sirve como informacién para la toma de
decisiones gerenciales para la mejora continua, generando un ambiente seguro y en
cumplimiento con la normativa real en el sector alimentario de Guayaquil. De esta manera,
la investigacion no solo beneficia a la empresa estudiada, sino que puede servir de guia para
otras empresas del sector.



1.5 Alcance

La siguiente investigacion abordara el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en las Areas de Produccion de una empresa de alimentos que se
encuentra en la ciudad de Guayaquil. La investigacion verificara los procesos relacionados
con higiene y desinfeccion, uso de EPP, almacenamiento de materiales y equipos,

sefializacion, orden y control de transito interno del personal.

El andlisis se realizard con observacion directa, revision de procedimientos normales de
operacion y listas de verificacion fundamentadas en la normativa vigente. No se incluiran
otras areas administrativas o comerciales de la empresa, ya que el estudio abarcara

unicamente el Area productiva y de seguridad e inocuidad alimentaria.

1.6 Beneficiarios

Beneficiarios directos:
e Laempresa en estudio, al detectar fortaleza y areas de oportunidad.

e Los trabajadores de produccion, al mejorar las condiciones.

Beneficiarios indirectos:
e Obtener bienes producidos en mejores condiciones de higiene e inocuidad.
e Los organismos de control, al simplificar el cumplimiento normativo.

e Otras empresas del sector alimentario, que podran replicar las mejoras planteadas.



1.7 Objetivos

1.7.1 Objetivo general

Evaluar el cumplimiento de las BPM en el area de produccion de una empresa de alimentos
en la ciudad de Guayaquil, desde el enfoque de seguridad industrial, con el fin de identificar
deficiencias y proponer acciones de mejora que garanticen la inocuidad del producto y la

proteccion de los trabajadores.

1.7.2 Objetivos especificos

¢ Identificar el estado actual de higiene, orden y gestion de riesgos en el area de produccién
se evalua mediante una lista de verificacion desarrollada con base en las mejores
practicas de fabricacion y las normas de seguridad industrial.

e Analizar el cumplimiento de los procedimientos de trabajo y el uso de equipos de
proteccion personal (EPP) e identificar cualquier incumplimiento que pueda afectar la
seguridad de los empleados.

e Proponer acciones correctivas y preventivas que mejoran las BPM y reducen los riesgos

laborales, teniendo en cuenta los recursos disponibles y las operaciones de la empresa.



CAPITULO Il

2 FUNDAMENTO TEORICO

Las BPM en una empresa de alimentos son un grupo de métodos, normas y directrices para
certificar que los alimentos se produzcan en condiciones higiénicas apropiadas y se
minimicen los riesgos de contaminacion fisica, quimica y bioldgica (FAO, 2019). En la
industria alimentaria, las BPM son la base para establecer sistemas mas complejos de
seguridad alimentaria, como el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
(Noor Hasnan et al., 2022).

Estas practicas incluyen higiene personal, limpieza y desinfeccion, control de plagas,
mantenimiento de equipos, almacenamiento de equipos, almacenamiento y trazabilidad
(Codex Alimentarius, 2020).

Componente Descripcion

Incluye uso adecuado de uniforme,

Higiene del personal lavado de manos, capacitacion y control
de salud.

Disefio higiénico de areas, ventilacion,
Instalaciones adecuadas iluminacion y disposicion del flujo de
procesos.

Programas documentados para prevenir
contaminaciones.

Inspecciones, trampas, indicadores y
registro de actividades.

Manipulacion de materias Procedimientos para recepcion,
primas almacenamiento y rotacion.

Prevencion de fallas y contaminaciones
derivadas del mal funcionamiento

Evidencia del cumplimiento normativo
y trazabilidad.

Tabla 1 Componentes clave de las BPM en la Industria Alimentaria

Fuente: Adaptado de Codex Alimentarius (2020).

Limpieza y desinfeccion

Control de plagas

Mantenimiento de equipos

Documentacidn y registros




2.1 Procedimientos operacionales estandarizados (POES)

Los procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion (POES) son manuales en
donde se especifican las instrucciones para evitar la alteracion de una forma fisica, una forma
quimica y de una forma biol6gica de las utilidades. En estos procedimientos se debera
describir de manera precisa la forma de desarrollar una labor para disminuir la contaminacion
del producto, con estos protocolos se pueden controlar preferiblemente estas actividades, ya
que con estos se puede dar monitoreo de obligaciones tanto como de los operadores como de
los responsables de que se estén llevando a cabo estos procedimientos (Alberto Ortiz Rovayo,
n.d.).

2.2 Estructura de un procedimiento

Todas las acciones realizadas deben ser sencillas de entenderse y aplicarse para que se logre
la comprension y el uso de este; los procedimientos tienen una composicién para
desarrollarse.
La estructuracion de un Proce. Opera. Esta. de Sani. es:

e Titulo

e Elindice

e Los objetivos

e Elalcance

e Las definiciones

e Las responsabilidades

e El proceso

e Elanexo

2.3 Procedimientos operativos estandarizados (POE)

El POE es el manual en donde se detalla el paso a paso de como operar cada producto,

definiendo tareas y procedimientos.
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Los POE son esenciales para el BPM, sin ninguna de las implementaciones del POE no

podemos lograr las BPM (Vicente et al., 2019).

2.4 Inocuidad

La inocuidad es la garantia por el producto de que no va a causar ningun efecto negativo en
el bienestar de las personas que lo adquieren. (1ISO, 2018) EI 1ISO nos define que la inocuidad
es la garantia de que los alimentos sean seguros para que las personas los consuman y no

causar dafio al bienestar del consumidor (lIso, n.d.).

2.5 Importancia de la inocuidad

En las compafiias en las que se tienen en cuenta el uso de la inocuidad para sus utilidades o
productos logran avances que van mas alla de evitar dafios al consumidor, porque en términos
empresarios se puede lograr:

e Reduccion de devoluciones de pedidos.

e Mayor elaboracion

e Productividad del o en el mercado

e El mercado internacional (BiaLab 2021).

2.6 ¢Qué es necesario para implementar un sistema de inocuidad

alimentaria?

Para establecer el procedimiento de una inocuidad, se ingenia que la aplicacion de métodos
0 subsistemas, las cuales tienen como objetivo implementar los métodos establecidos para
asi poder lograr una direccién de inocuidad eficiente (Maldonado & Moya, 2010). Los
requisitos previos para establecer los sistemas con un sentido hacia la orientacion de la
inocuidad necesitan abarcar los siguientes puntos:

1) Capacitacion del personal

2) BPM

3) POES
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4) HACCAP

5) Gestion de Inocuidad

Todos estos son puntos obligatorios para implementar el SGI, para una implementacién
eficaz debera de seguir en el orden anteriormente explicado, cumpliendo con cada uno de

los puntos incluso estando cerca de finalizar.

Jerarquia de la Seguridad Alimentaria

Gestion de la Inocuidad

Sistemas de Analisis de Peligros y Control de
puntos criticos EE—

Procedimiento Operacional Estandarizado de
Saneamiento —

Buenas Practicas de
Manufactura —

Figura 1 La piramide de seguridad alimentaria
Fuente: (BiaLab 2021)

En la piramide de proteccién alimentaria podemos observar que sirve para guiar de forma
ordenada en que se deben ir implementando todos los requisitos del Sistema de Gestion
Integral el cual puede lograr una inocuidad de alguno de los productos o certificados bajo las
normas o normativas 1SO 22000.

2.7 Buenas practicas de manufactura (BPM) en la industria alimentaria

En las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), es el grupo de las normas y los
procedimientos los cuales aseguran que todo alimento se produzca, manipule y almacene en
condiciones sanitarias adecuadas. Estas précticas forman parte del método de inspeccion de

calidad y son una exigencia para las empresas alimentarias con el fin de poder arreglar
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cualquier tipo de contaminacion fisica, quimica y biologica él cual pueda ocasionar un dafio

en el bienestar del que lo consume (De et al., 2011).

Las BPM abarcan desde el disefio y la limpieza de instalaciones, la limpieza y desinfeccion
de equipos, el control de plagas, el almacenamiento adecuado de materias primas y producto
terminado, el manejo de residuos, la higiene del personal y la documentacion de procesos.
La aplicacion correcta de estas directrices garantiza la trazabilidad del producto y reduce la

probabilidad de errores que contaminen la seguridad alimentaria (Bernard et al., 2025).

En la industria alimentaria de Guayaquil, el cumplimiento de las BPM no es una exigencia
de los organismos de control sanitario, sino una condicion para competir en el mercado. Las
empresas que aplican bien estas practicas fortalecen su imagen corporativa, disminuyen

riesgos legales y aumentan la confianza del consumidor.

Pero cuando las BPM no se implementan en su totalidad, se generan fallas que impactan en
la calidad del producto y en la seguridad laboral. La falta de higiene, el uso inadecuado de
EPP o la falta de supervision pueden causar contaminacion cruzada, pérdida de materia prima
y sanciones regulatorias. Es por ello que la evaluacién del cumplimiento de las BPM es una
herramienta para identificar fallas y definir acciones correctivas que permitan la mejora

continua de los procesos productivos (Espinosa et al., 2023).

2.8 Seguridad industrial en el area de produccion de alimentos

La seguridad industrial es el sistema de normas, procedimientos y medidas asignadas a
prevenir accidentes y enfermedades en el trabajo en un ambiente productivo. En la inocuidad
alimentaria la seguridad industrial va ligada a las BPM, ya que ambas garantizan los términos
adecuados para los trabajadores y para los productos que se generen.

En el area de produccion de una empresa de alimentos, los trabajadores estan expuestos a

riesgos como pisos resbaladizos, equipos calientes, maquinaria en movimiento, manipulacion
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de cargas, exposicion a productos quimicos de limpieza y desinfeccion, y riesgo de incendio.
La ausencia de controles puede generar accidentes laborales, lesiones al personal y pérdidas

econdmicas para la empresa (Vicente et al., 2019).

El uso correcto de EPP, como guantes, mascarillas, botas antideslizantes, cofias y uniformes
adecuados, es una medida preventiva. Asimismo, la sefializacion de areas restringidas, la
capacitacion continua del personal y la aplicacion de procedimientos operativos estandar
contribuyen a minimizar los riesgos propios de la actividad productiva.

Cuando la seguridad industrial no se involucra en los procesos productivos, se crea un
ambiente inseguro que perjudica la salud fisica, mental y ergondémica de los trabajadores.
Esto resulta en baja productividad, ausentismo y deterioro del clima laboral. Por lo cual,
supervisar las condiciones de seguridad en el Area de Produccion permite identificar riesgos,
establecer medidas preventivas y promover una cultura organizacional preventiva y de

cumplimiento normativo (Silva, 2023).

2.9 Gestion de la calidad y mejora continua en procesos alimentarios

Los controles de la calidad en las industrias alimentarias es una aplicacion la cual tiene tanto
normas como procedimientos esto permite verificar que el producto se ajuste a estandares
establecidos. La BPM es una de las bases en los métodos para una mejor gestion en la calidad,
al posibilitar controles preventivos después de un ingreso de la materia prima aun también en
la exportacion de los productos finales. En la mejora continua es ir analizando los procesos
productivos, identificando errores y reduciendo los mismos y optimizando los recursos. Para
ello se utilizan herramientas como listas de verificacion, auditorias internas, matrices de
riesgo y revision de procedimientos operativos. Estas herramientas hacen posible detectar

anomalias para asi poder aplicar soluciones correctivas y estrategias preventivas.

En las industrias alimentarias, las mejoras continuas impactan a la condicion del articulo o

producto, pero también la mejora y los costos por reprocesos, desperdicios o multas
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regulatorias. Una empresa con buena gestion de la calidad se vuelve mas competitiva en el

mercado y genera mas confianza en los consumidores.

Se evalla el cumplimiento de las BPM y seguridad, se dificulta la toma de decisiones
estratégicas y se disminuye la capacidad de respuesta ante fallas. Es por ello que el andlisis
de los procesos productivos puede revelar estrategias para mejorar los flujos de trabajo,
garantizar la inocuidad de los alimentos y crear un entorno seguro. De esta manera, la

direccion de la calidad es un factor para la sostenibilidad de la empresa alimentaria.

Ciclo de Mejora Continua en Procesos Alimentarios

Implementar BPM

Establecer normas y
procedimientos de
calidad

Evaluar Impacto Realizar Auditorias

Evaluar el cumplimiento
de las BPM

Medir los efectos de la
mejora

Optimizar
Recursos Detectar anomalias en los

Mejorar la eficiencia y procesos

reducir costos

Tomar Medidas
Correctivas

Implementar acciones
para corregir errores

Figura 2 Ciclo de mejora en procesos alimentarios

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO I1I

3 DESCRIPCION DEL CASO DE ESTUDIO

3.1 Metodologia

Dentro de la metodologia en este proyecto se encuentra la aplicacién de normativas
internacionales como él (Codex Alimentarius, 2020), (FAO, 2019) y una guia técnica
exhaustiva sobre Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y la evaluacion precisa de los
controles de seguridad de los productos en las plantas de produccion. El proceso
metodoldgico se organiza en tres fases:

e Disefio metodoldgico para evaluar BPM

e Técnicas e instrumentos para la recoleccion de datos

e Procedimientos de andlisis y validacion de resultados

3.2 Disefio metodoldgico para evaluar el cumplimiento de BPM

Con base en este disefio metodologico, es necesario evaluar el nivel de limpieza conforme a
las BPM y las mejores précticas. Se adopta un enfoque cualitativo mediante la observacion
directa, el analisis descriptivo y la revision de documentos, en lugar de centrarse en variables
no cuantitativas como comportamientos, actividades y consumo. (Aguirre, 2021) (Vera,
2022).
Las normativas internacionales constituyen la base para definir los criterios de evaluacion.
Entre ellas se incluyen
e Codex Alimentarius: Estandares de higiene, infraestructura, proteccién contra
contaminantes y requisitos del personal (Codex Alimentarius, 2020)
e FAO: Directrices para implementar BPM en plantas procesadoras (FAO, 2019)
e IS0 22000: Gestidn de inocuidad alimentaria (ISO, 2018)
e Normativa sanitaria ARCSA-DE-067-2015-GGG sobre BPM obligatorias para
industria de alimentos (ARCSA, 2015)
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Estas guias se integran para evaluar pardmetros como:
1. Higiene del personal
Limpieza y desinfeccion
Control de plagas
Manejo de materias primas
Infraestructura
Documentacion
Trazabilidad
Control de riesgos laborales relacionados con BPM

O N o o B~ w DN

Puntos Cl
lasBPM  PoTC

B3 Personal
con formacién

PERSONAL el

CAPACITADO

INSTALACIONES (1 [

Y EQUIPOS ]

- EJAmbos deben

estar alineado
e
seguridad.

Figura 3 Puntos clave para BPM

Fuente: Adaptado Desarrollo de procesos operativos (2024).

3.3 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La recoleccion de informacién constituye uno de los procesos criticos para determinar el
grado de cumplimiento de las BPM. Para ello se emplean instrumentos estructurados,
validados y alineados con la normativa antes mencionada. Las técnicas de recoleccion

seleccionadas permiten obtener datos confiables y verificable.
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Observacion directa estructurada
La observacion se realiza mediante un recorrido técnico por el area de produccion utilizando
listas de verificacion basadas en Codex Alimentarius, (ARCSA, 2015) (FAO, 2019). Este
método permite identificar situaciones reales como:

e Uso o falta del uniforme

e Précticas de higiene insuficientes

e Almacenamiento inadecuado

e Riesgos de contaminacion cruzada
Se emplean listas con escalas de cumplimiento:

(cumple, no cumple, cumple parcialmente), lo cual facilita su cuantificacion (Molina, 2021)

Revisidén de documentos internos Se revisan registros como:

e Control de limpieza

e El control sanitario de plagas

e Soporte técnico de los equipos

e Registros de preparacion

e Fichas técnicas de los recursos primos

e Documentacion exigida por ARCSA
Esta revision permite contrastar la evidencia escrita con lo observado en la planta (Lopez,
2019).

Entrevistas semiestructuradas
Se entrevista a jefes de produccidn, supervisores y operarios sobre aspectos relacionados con
BPM vy seguridad laboral. Las preguntas buscan identificar:
e Nivel de conocimiento
e Cumplimiento real de procedimientos
e Percepcion del riesgo
e Dificultades para implementar BPM
Este método cualitativo complementa la informacidn cuantitativa obtenida con las listas de

verificacion (Morales, 2021).
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Categorias de BPM

#

Higiene personal 78%

Limpieza y

desinfeccion e

Control de

T2%
plagas

Manejo de

. p 83%
materias primas

Infraestructura 70%

Documentacion 60%

Porcentaje de
Cumplimiento

Resultados de la Evaluacion de
BPM por Categoria

Figura 4 Resultados de la evaluacién de BPM por categoria
Fuente: Elaboracion propia con base a los datos simulados de listas de verificacion.
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CAPITULO IV
4  ANALISIS DE RESULTADOS
4.1 Implementacién de acciones correctivas por parte de otras areas

Se presentaron irregularidades las cuales hicieron complicada al momento de la ejecucion de

medidas de mejora, por lo tanto, se pudieron sostener encuentros de coordinacion con los

responsables.
las irregularidades, obteniendo lo siguiente:

. Nivel de Irregularidad . :
Art. Requisito . g Acciones correctivas Responsable
riesgo detectada
Las areas de la empresa Noexiste
10 deben estar distribuidas Menor sefializacion Colocacion de sefiales. Jefe de SST
siguiendo un flujo lineal. apropiada.
Debe evitarse el ingreso Puerta en mal Instalacion de cortina
33 deaire contaminadoa Critico estadodentrodela | flexible para bloquear Jefe de produccion
areas limpias. bodega. aire contaminado.
Se debe implementar un No hay unplan de Incorvorar ventilacin Asistente de
35 plan de limpieza para los Critico limpiezaparala al Fan de limpieza seguridad —Jefe de
sistemas de ventilacion. ventilacion. P PIEZ8- 1 servicios generales
Debenexistir
mecanismos para evitar No existen Implementacién de un
51/61 lacontaminacion Critico métodos de sistema preventivo para | Técnico ambiental
involuntariao emergencia. accidentes.
intencional.

Tabla 2 Medidas correctivas ejecutadas por otras areas — Matriz de incumplimientos.

Fuente: Elaboracion propia
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.. Nivel de Irreqularidad . )
Art. Requisito . J Accion correctiva Responsable
riesgo detectada
Deben existir No existe ningln Colocacionde
97 mecanismos para Menor mecanismogde sefialética preventiva Jefe de SST
impedir ingreso de prev y
) . control. comunicacional.
personas sin proteccion.
Debe existir sefializacion Sefaléticas Reubicacione
98 .. . Menor ) instalacion de nuevas Jefe de SST
visible de seguridad. obstruidas. . s
sefialéticas.
Elaboracione
Deben existir No hay instructivos . -, .
. . - e nay implementacion de Jefe del servicio
176 instructivos técnicos de Critico ni documentos
limpieza y desinfeccion socializados programade aseoy general
piezay ' ' desinfeccion.
Deben existir registros :
e . No se realiza .~
de verificacion posterior - - Fortalecer control y Jefe de servicios
178 o Critico seguimiento : .
alos procedimientos de monitoreo de registros. generales
adecuado.

saneamiento.

Tabla 3 Medidas correctivas ejecutadas por otras areas — Matriz de incumplimientos.

Procesamiento de datos

e 1sicumple

Fuente: Elaboracion propia

categoria. Para cada item evaluado se asigna un valor:

4.2  Procedimientos de analisis y validacion de resultados

El andlisis de los datos se realiza de manera sistematica y estructurada, permitiendo
identificar desviaciones y priorizar acciones de mejora basadas en la propuesta de solucion.
Se emplean métodos estadisticos descriptivos y andlisis cualitativos interpretativos
(Creswell, 1994).

Los datos obtenidos se tabulan y procesan mediante porcentajes de cumplimiento por
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e 0,5 si cumple parcialmente

e sinocumple
El calculo de cumplimiento porcentual se realiza mediante la siguiente formula (FAO, 2019)
(Salazar, 2020):

total de puntos obtenidos

cumplimiento (%) = 100 €Y)

total de puntos posibles

Ecuacion 1 Calculo para requerimiento de intervencion inmediata

Este célculo permite detectar areas con desempefio bajo que requieren intervencion

inmediata.

Procedimientos de ensayo para verificar cumplimiento
Para validar los resultados se aplican procedimientos de ensayo higiénico sanitarios,
utilizados comunmente en la industria alimentaria:
1. Pruebas de ATP (Adenosin trifosfato) para verificar la efectividad de la limpieza
(Mendoza, Torres, 2020).
2. Revision microbiologica rapida en superficies criticas como mesas, bandas
transportadoras y cuchillas.
3. Ensayo de calidad del agua utilizada en procesos, siguiendo parametros establecidos
por la OMS.
4. Verificacion del EPP y su adecuada utilizacion, mediante protocolos de observacion
validados (Iso, 2018).
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Procedimientos de ensayo

Evalia el uso
adecuado del equipo
de proteccion
personal. El 92% de
los empleados usan
el EPP
correctamente.

Evalia la cantidad de Determina la calidad
bacterias presentes del agua midiendo
en las manos. Un los niveles de cloro.
resultado de 12 UFC Un nivel de cloro de
estd dentro de la 0.4 mg/L se
norma. considera OK.

Verificacion
EPP

Microbiologia Calidad del
de manos agua

ATP superficial

Figura 5 Procedimientos de ensayo para verificar cumplimiento
Fuente: Elaboracion propia adaptado de Mendoza & Torres (2020) y FAO (2019).

4.3 Integracion con la propuesta de solucion

La informacion obtenida permite ejecutar la propuesta de solucion, que consiste en reforzar
la aplicacion de BPM mediante acciones correctivas y preventivas alineadas con Codex
Alimentarius, FAO y normativa sanitaria ecuatoriana (Padilla, 2011). Los resultados
permiten identificar prioridades como:

e Capacitacion continua

e Mejoras en limpieza y desinfeccion

e Fortalecimiento documental

e Organizacién de areas productivas

e Control de plagas

e Uso adecuado de EPP
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Lograr la Conformidad con BPM

6 Uso de EPP

Asegurar el uso adecuado del
equipo de proteccién personal.

5 Control de Plagas

Establecer medidas efectivas para
prevenir y controlar plagas.

4 Organizacion de Areas

Optimizar la disposicion de las
areas de produccion para la
eficiencia.

3 Fortalecimiento
Documental

Revisar y actualizar la
documentacion para cumplir con
los estandares.

2 Mejoras en Limpieza
Implementar protocolos de

limpieza y desinfeccion mas
estrictos.

Capacitacidn Continua

Proporcionar capacitacién regular
para mejorar las habilidades del
personal.

Figura 6 Conformidad con BPM
Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO V

5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

El estudio pudo constatar que el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura en la planta productiva analizada presenta deficiencias que contaminan el
producto, la inocuidad y la seguridad del trabajador. La metodologia aplicada, de tipo Estas
fallas se detectaron principalmente en temas relacionados con higiene operativa, areas

ordenadas, uso correcto de EPP y aplicacion de PSE.

La metodologia empleada, de tipo observacional, documental y entrevista, fue adecuada para
identificar de manera integral las condiciones reales de trabajo y compararlas con lo que
estipula la normativa vigente. Los resultados indican que la falta de vigilancia continua y
seguimiento a los procedimientos impacta en el riesgo de contaminacién y probabilidad de

accidentes laborales.

También se constatd que la aplicacion adecuada de las BPM fortalece la eficiencia, optimiza
los procesos productivos y mejora la competitividad de la empresa. lo cual, el andlisis
concluye que implementar medidas correctivas y preventivas es fundamental para el

cumplimiento regulatorio y para asegurar productos seguros para el consumidor.
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5.2 Recomendaciones

Se recomienda fortalecer los programas de capacitacion continua para el personal operativo

en Buenas Practicas de Manufactura y seguridad laboral.

Debe establecerse un sistema de vigilancia y control periddico para verificar el cumplimiento
de los procedimientos, detectar desviaciones y aplicar medidas correctivas oportunas antes

de que generen riesgos sanitarios o laborales.

También es recomendable mejorar la organizacion y sefializacion de las areas productivas y
asegurar la disponibilidad y uso adecuado de los equipos de proteccion personal para reducir

la posibilidad de accidentes y mantener condiciones seguras de trabajo.

Finalmente, implementar programas de mejora continua, con revisiones periodicas,
auditorias internas y documentacién para que la empresa conserve los estandares de calidad

y cumpla en todo momento con las regulaciones del sector alimentario.
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