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Resumen 
 
 

El presente trabajo de grado, tiene como objetivo elaborar 

un manual de buenas prácticas de manufactura (BPM), que 

abarque procedimientos operativos estandarizados y 

programas de saneamiento, con la finalidad de gestionar una 

producción enmarcada en preservar la inocuidad desde la 

entrada de materia prima hasta la salida del producto 

terminado, en la cadena de producción de yogurt de la 

empresa de lácteos San Luis en Cayambe y bajo los 

requerimientos de la ‘Norma Técnica Sustitutiva de  Buenas 

Prácticas de Manufactura (BPM) para Alimentos 

Procesados’ documento emitido el 03 de junio del 2015 por 

la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA). Para el desarrollo del trabajo se parte 

del diagnóstico inicial realizado a la empresa mediante un 

Check-list, donde se valora el grado de cumplimiento en 

referencia a la aplicación, sustento e implementación de las 

BPM. A continuación se establece una matriz de 

priorización de problemas para evaluar las causas 

circunstanciales de la contrariedad, y poder determinar el 

problema principal que contribuye a que el aseguramiento 

de la inocuidad en la cadena de producción del yogurt no 

sea eficiente. Finalmente, se sugiere un plan de mejoras 

conformado en un manual de buenas prácticas de 

manufactura. 
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Abstract 

 
The objective of this research is to elaborate a Good 

Manufacturing Practices (GMP) manual, which  contains 

standardized operating procedures and sanitation programs, 

in order to manage production framed in preserving the 

safety from the entry of raw materials to The exit of the 

finished product, in the yogurt production of the San Luis 

dairy company in Cayambe and under the requirements of 

the 'Substitute Technique of Good Manufacturing Practices 

(GMP) for Processed Foods' document emitted on June 03 

2015 by the Regulation, Control and Sanitary Surveillance 

(ARCSA). The development of the work is based on the 

initial diagnosis made to the company through a Check-list, 

which assesses the degree of compliance about the 

application, support and implementation of BPM. A 

problem-prioritization matrix is then established to evaluate 

the causal causes of the problem, and to determine the main 

problem that contributes to ensuring that safety in the yogurt 

production chain is not efficient. Finally, an improvement 

plan is suggested in a manual of good manufacturing 

practices. 
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1.   Introducción 
 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

fueron introducidas en los EE.UU. a mediados de 

los años 60 como iniciativa reglamentaria para 

reducir los incidentes de adulteración en la 

manufactura y distribución de alimentos y 

bebidas. Estas prácticas han sido adoptadas en 

más de 100 naciones y sus contribuciones para 

lograr cadenas agro-alimentarias más higiénicas 

e inocuas, están bien documentadas. Sin 

embargo, la tasa de incidentes de alimentos no 

salubres y no inocuos ha ido aumentando desde 

principios de los 90. (AgroBiotek ABT 

INTERNACIONAL, 2016) 

Las BPM básicamente, son un conjunto de 

herramientas que se implementan en la industria 

de Alimentos, las cuales tienen como objetivo 

principal la obtención de productos 

higiénicamente procesados para el consumo 

humano. Donde los ejes principales son las 

metodologías utilizadas para el control y manejo 

de: materias primas, producto terminado, higiene 

del personal, control de plagas, manejo de 

residuos, mantenimiento de instalaciones, 

equipos y utensilios entre las más importantes. 

La implementación de las BMP genera ventajas 

para los empresarios donde se ven beneficiados 

en términos de reducción de pérdidas de producto 

por descomposición o alteración producida por 

diversos contaminantes y a la vez, contribuyen a 

mejorar el posicionamiento de sus productos, 

mediante el reconocimiento de su marca 

relacionada a sus atributos positivos tanto de 

calidad como de salubridad. (Alimentos Ecuador, 

2016) 

 

Una manera eficiente y segura de llevar a cabo 

las operaciones de saneamiento es la 

implementación de los Procedimientos 

Operativos Estandarizados de Saneamiento 

(POES – SSOP por sus siglas en inglés) que en 

conjunto con las Buenas Prácticas de 

Manufactura - BPMs (siglas en inglés GMP - 

Good Manufacturing Practices, y HACCP), por 

definición son un conjunto de normas que 

establecen las bases fundamentales para la 

conservación de la higiene donde se describen las 

tareas de saneamiento mediante documentos 

donde se contemplan las instrucciones 

específicas de la actividad o función que se 

detalla en las BPMs, escriben qué, cómo, cuándo 

y dónde limpiar y desinfectar, así como los 

registros y advertencias que deben llevarse a 

cabo. (Mexico, 2016) 

 

Los consumidores cada día están más informados 

y consientes de los peligros asociados al 

consumo de alimentos, lo que ha hecho que se 

generen cambios en los hábitos de compra de los 

consumidores quienes se han tornado más 

exigentes en su selección. Por lo que la industria 

de los alimentos a lo largo de la cadena de 

producción, debe tener como base de todos sus 

esfuerzos la prevención y el control de riesgos 

(MINISTERIO DE AGRICULTURA, 

AGRORURAL, PROSAAMER., 2011) 

 

Las industrias que fabrican, procesan, preparan, 

envasan, almacenan, transportan, distribuyen y 

comercializan cualquier tipo de alimento se han 

dado cuenta de la importancia de asegurar la 

calidad de los productos siguiendo la cadena 

alimentaria desde la producción primaria hasta el 

consumo final. Todo esto basado en la 

implementación de Buenas Prácticas de 

Manufactura y en el uso de normas y decretos 

vigentes que permitan que el producto cumpla 

con los requerimientos tanto de la empresa como 

del cliente. (MESA, 2011) 

 

La insalubridad de los alimentos ha representado 

un problema de salud para el ser humano desde 

los albores de la historia, y muchos de los 

problemas actuales en esta materia no son 

nuevos. Aunque los gobiernos de todo el mundo 

se están esforzando al máximo por aumentar la 

salubridad del suministro de alimentos, la 

existencia de enfermedades de transmisión 

alimentaria sigue siendo un problema de salud 

significativo tanto en los países desarrollados 

como en los países en desarrollo. (Salud, 2007) 

 

El efecto del presente proyecto tiene  la finalidad 

de  diagnosticar la empresa Láctea “San Luis” en 

cuanto al cumplimiento de los requisitos  de la  

NORMA TÉCNICA SUSTITUTIVA DE 

BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 

PARA ALIMENTOS PROCESADOS 

presentando acciones correctivas a  sus  

inconvenientes  en el control y registro de sus 

operaciones  mediante la implementación de 

Buenas Practica de manufactura y a su vez  

Procesos Operativos Estandarizados que faciliten 

la ejecución de su proceso productivo para  

generar una ventaja competitiva, garantizar a su 

clientes y consumidores un producto  producido 

bajo estrictas condiciones de inocuidad y 

salubridad y a su vez dar cumplimento con lo 

estipulado  en el Art.- 1 Ámbito de Aplicación  de 

la Norma Sustitutiva de Buenas Prácticas de 

Manufactura (AGENCIA NACIONAL DE 

REGULACIÓN, 2015). La implementación de 

Buenas Prácticas de Manufactura pretende 

desarrollar diferentes programas de control y 

registro en las distintas áreas que plantea la 

norma. Se desarrollará la información y 

documentación.  

 



FICA, VOL. 01, NO. 07, Junio 2017 

3 

 

Bajo los lineamientos del objetivo número 10 del 

Plan Nacional del Buen Vivir que menciona 

“Impulsar la transformación de la matriz 

productiva” con énfasis en consolidar la 

transformación productiva de los sectores 

prioritarios industriales y de manufactura, con 

procesos de incorporación de valor agregado que 

maximicen el componente nacional y fortalezcan 

la capacidad de innovación y de aprendizaje 

colectivo. (Secretaría Nacional de Planificación 

y Desarrollo, 2013) 

 

 2.   Materiales y Métodos 
 

Marco Teórico y Metodológico 
 

Se analizó y estudió información 

documental, para proporcionar un 

conocimiento teórico y dar sustento al trabajo 

de investigación fundamentado en la Norma 

Técnica sustitutiva de Buenas Prácticas de 

Manufactura ARCSA junio 2015. 
 

Diagnóstico Inicial. 
 

Se diagnosticó en nivel de cumplimiento en 

cuanto a los requerimientos explícitos en la 

normativa vigente. Mediante un check liste se 

determinó el grado de cumplimiento por cada 

requerimiento y las posibles mejoras a 

implementarse en caso la agencia de la empresa 

lo admitiese 
 

Matriz de Priorización 

La Matriz de priorización busca determinar 

los criterios de primordial importancia versus a 

las diferentes alternativas que la base legal 

sustente dicha búsqueda en la solución a 

oportunidades de mejora en materia de la 

inocuidad del producto. 
 

-     Criterios y Alternativas. 
 

La matriz de Priorización está conformada 

por dos partes:  la evaluación de priorización en 

cuanto a los criterios y la evaluación de 

priorización de alternativas. Como criterios de 

evaluación se ha determinado los siguientes: 

 

CRITERIOS 

Nº Descripción 

1 INOCUIDAD EN LA PRODUCCIÓN 

2 MAYOR INVERSIÓN 

3 TIEMPO DE EJECUCIÓN 

  

Como alternativas de evaluación se 

consideró las secciones de la Norma Técnica 

Sustitutiva de Buenas Prácticas de Manufactura 

para alimentos procesados: 

 
 
 

-     Escala de Ponderación. 
 

Al establecer la importancia en cuanto a los 

criterios y alternativas de evaluación se designó 

la siguiente escala de ponderación. 

ESCALA DE PONDERACIÓN 

1 IGUAL IMPORTANCIA 

2 MÁS IMPORTANTE 

3 MUCHO MÁS IMPORTANTE 
 

-     Importancia de Criterios. 
 

Bajo la interpolación de criterios se pudo 

definir que aquel con mayor importancia y de 

singular consideración es el criterio de inocuidad 

en la producción con un 63,83% de importancia 

respecto a los otros dos criterios mencionados es 

decir la empresa procesadora de yogur debe 

prestar primordial atención a la temática en 

cuanto a inocuidad y los para metros que faciliten 

su consideración en el proceso. 

 
 

-     Resultados de Evaluación. 

 
-     Orden de Priorización. 

En la matriz de Orden de Priorización se 

define la importancia en la cual se debe tomar 

acciones correctivas a las oportunidades de 

mejora iniciando por la sección de aseguramiento 

y control de calidad puesto que la Empresa de 
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lácteos San Luis en su sección Yogurt no cuenta 

con la documentación necesaria en 

aseguramiento de su producto es decir no define 

de forma física y digital los diferentes procesos, 

controles y registros inmersos en la cadena de 

producción del yogurt. 

Luego tomando importancia los requisitos 

higiénicos de fabricación en cuanto a la 

manipulación del producto y las condiciones 

mínimas obligatorias que los empleados y el 

empleador deben cumplir al manejo del 

producto. 

 
 

Plan de Mejoras. 

El plan de mejora es un documento en el que 

se detalla las posibles acciones correctivas a 

efectuar con el objetivo de mejorar el sistema de 

producción de yogurt sustentado en los 

requerimientos y especificaciones de la 

Normativa técnica sustitutiva de Buenas 

Prácticas de Manufactura para Alimentos 

Procesados. 

 

Con fundamentación teórica en la Norma 

Técnica Sustitutiva de Buenas Prácticas De 

Manufactura para alimentos Procesados, 

expedida, mediante Registro Oficial Nº 555 del 

30 de Julio del 2015, en su Título I indica   las 

disposiciones aplicables a los establecimientos 

donde se procesen alimentos y los requisitos de 

Buenas Prácticas de Manufactura. 

El manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura reúne las condiciones generales 

básicas para el aseguramiento de la higiene, 

inocuidad y Calidad a lo largo de la cadena 

productiva de diferentes alimentos procesados 

que requieran altos estándares de cuidado en su 

elaboración y que garanticen al cliente un 

producto no perjudicial para su interés y no 

comprometa su integridad física y de consumo. 

 

Considerando que las BPMs enfocan 

diferentes aspectos a evaluar para garantizar que 

el proceso de elaboración   de una alta gama de 

alimentos procesados existentes en la industria 

cumplan con las condiciones de ser sano, inocuo 

y apto para el consumo. 

 

Por tal razón la Industria de Lácteos “San 

Luis” en su sección Yogurt ha presentado gran 

interés en el diseño, utilización y posteriormente 

la Implementación de un sistema de Buenas 

Prácticas de Manufactura en el cual asegure de 

forma explícita sus procesos, operaciones y 

actividades mediante el control y registro de las 

mismas para de tal manera efectuar un 

seguimiento al manejo productivo de la planta e 

incursionar en mejoras que faciliten la entrega de 

un producto sano e inocuo garantizando así su 

calidad ante el cliente y consumidor final. 

 

Manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura. 

El manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

es un documento en el cual se expresa los 

procedimientos, programas, consideraciones y 

las respectivas recomendaciones en materia de 

inocuidad y manejo de la producción en la 

elaboración de yogurt.  

El manual de Buenas Prácticas de Manufactura 

se encuentra estructurado. 

 
 

Procedimientos Operativos 

Estandarizados. 

La uniformidad, un flujo a seguir ,un 

parámetro de muestra que permite que la 

producción de un determinado bien o servicio se 

lleve a cabo de igual manera una y mil veces sea 

necesario; estableciendo una secuencia de 

actividades que desencadena un orden 

sistemático y organizado de referencia y 

validación para el proceso mediante la 

documentación en cada una de las etapas que 

emerge un determinado proceso productivo cuyo 

fin es establecer el equilibrio del producto hacia 

el cliente y a su vez el personal operativo  

desvinculase el empirismo operacional. 

Los POE, (procedimiento operativo 

estandarizado); es la secuencia lógica de 

actividades que establece de manera obligatoria 

la empresa o el área de producción y operaciones 

los cuales se especifica la mejor manera de 

realizar dicha operación o proceso deforma 

definida y en ciertos casos obligatoria para 

generar una uniformidad en el proceso y las 

personas que lo efectúan. Como ejemplo. 
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3.   Resultados 
Se detalla a continuación los resultados 

obtenidos de la auditoria Inicial, Final y su 

comparativo. 

 

Diagnóstico Inicial. 
 

Para el diagnóstico inicial de Buenas 

Prácticas de Manufactura en la empresa 

“EMPRESA DE LACTEOS SAN LUIS- 

SECCIÓN YOGURT” se elaboró un Check List 

basado en   la Norma Técnica Sustitutiva de 

Buenas Prácticas de Manufactura para Alimentos 

Procesados. 

 

 
 

La empresa de lácteos “San Luis” en su 

sección Yogurt consta con un porcentaje de 

cumplimento del 45.61 % a nivel general en 

cuanto a los indicadores de la Norma técnica 

sustitutiva de Buenas Prácticas de Manufactura 

para alimentos Procesados, denotando para la 

auditoria interna inicial  como una empresa en 

la cual la utilización  del sistema de Buenas 

Prácticas de Manufactura  no se encuentra  bien 

definido y su uso  es de un nivel bajo medio por 

lo cual  el aseguramiento de la inocuidad en su 

cadena productiva no es óptimo y presenta 

dificultades en el manejo de sus operaciones y 

proceso para  garantizar que su producto  y 

cumpla con principios y normas de higiene e 

inocuidad. 

 

Diagnóstico Final. 

Luego de haber cumplido con el diseño de los 

procesos operativos estandarizados y a su vez sus 

respectivos controles y registros encaminados en 

cada programa de BPMs que se detalló en el 

manual de Buenas Prácticas de Manufactura para 

alimentos procesados, cabe recalcar que tanto 

para el diagnóstico inicial como para el final se 

utilizó de igual manera el Check - List sustentado 

en La norma Técnica Sustitutiva para alimentos 

el mismo que fue elaborado por el autor de este 

proyecto, los resultados  obtenidos  del 

Diagnostico Final en la empresa  láctea   Yogurt 

”San Luis” son los presentados a continuación. 

 
Iniciales vs Finales. 

Después de evaluar los resultados iniciales 

versus los finales podemos mencionar que la 

Empresa Láctea Yogurt “San Luis” en el 

porcentaje de cumplimiento a aumentado en un 

8,36 % acatando las recomendaciones técnicas 

y de fácil implementación en la planta 

procesadora. Teniendo un incremento del 

45,61% al 53.97% manteniéndose en un nivel 

aceptable de cumplimiento, pero no 

satisfactorio y en cumplimiento a la normativa. 
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Conclusiones 
 Mediante la recolección Bibliográfica se 

estableció los lineamientos teóricos y legales 

los cuales sustenta la filosofía de Buenas 

Prácticas de Manufactura, su diagnóstico, 

seguimiento y control los cuales sustentan la 

metodología que se aplicó en el desarrollo de 

este trabajo de grado. 

 Se identificó el nivel de cumplimiento por 

parte de la empresa de Lácteos “San Luis” -

Sección Yogurt en cuanto al manejo de 

Buenas Prácticas de Manufactura a lo largo 

de su cadena productiva, evaluando desde 

las operaciones de recepción de manejo de 

materia prima hasta él envió del producto 

terminado al cliente y consumidor, mediante 

un check list sustentado en los 

requerimientos de la Norma Técnica 

Sustitutiva de Buenas Prácticas de 

Manufactura. 

 A nivel general el grado de cumplimiento 

inicial de la empresa láctea “San Luis” en su 

sección Yogurt es de un 45,61% teniendo el 

más bajo nivel en la sección de requisitos 

higiénicos de fabricación pues no contaba 

con las descripción y registros de sus 

procesos de limpieza y desinfección en 

instalaciones, utensilios, y equipo y de igual 

manera un plan de limpieza y desinfección 

para asegurar la inocuidad en la producción. 

Por lo cual se estableció un plan de mejoras, 

identificado la prioridad del accionar en 

cuanto al cumplimiento de los 

requerimientos descritos en la Norma 

Técnica Sustitutiva para alimentos 

procesado en la cual se sustentó el trabajo de 

grado. 

 En virtud  de lo diagnosticado la empresa no 

contaba con la documentación respectiva a 

los procedimiento operativos y 

Procedimientos de sanitación necesarios 

para no operar acompañados el empirismo 

por lo cual se diseñó un manual de Buenas 

Prácticas de Manufactura dispuesto a 

implantarse  el cual contiene disposiciones 

referente a cada uno de los criterios 

plateados en la normativa y de igual manera 

los respectivos  Programas Procedimientos 

Operativos Estandarizados y de Sanitización 

con su respectivo proceso, especificaciones 

y registro. 

 A pesar que el presente trabajo de grado 

partía del diseño como objetivo global se 

gestionó un incremento en el grado de 

cumplimiento de los requerimientos de la 

Norma Técnica Sustitutiva, pasando de un 

45,61% a un 53,97% con un incremento del 

8,36% a nivel general estableciendo un 

mayor grado de mejora en los 

requerimientos de: Requisitos Higiénicos de 

Fabricación, Operaciones de Producción y 

del aseguramiento y Control de Calidad. 
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