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RESUMEN

El objetivo de esta investigacién consistié en aplicar las Buenas Practicas de
Manufactura para comprobar la inocuidad del chifle, mediante un diagndstico
funcional en la microempresa “Rico Chifle” donde se evaluaron aspectos
importantes para el cumplimiento de las normas y la posterior acreditacion del
ARCSA. Antes de implementar las BPM se observé un cumplimiento del 64,13
% y 35,87 % de incumpliendo, en los parametros evaluados del check list. Se
considerd como variable de estudio la calidad del chifle, esta investigacion fue
descriptiva, en donde se utilizaron técnicas como; check list, entrevista, técnicas
estadisticas, analisis fisicoquimico y microbiolégico. Una vez realizada las
capacitaciones al personal sobre las buenas practicas de manufactura, se
verifico un 92,39 % de cumplimiento de las BPMy 7,61 % de incumplimiento. En
los resultados fisico quimicos; los resultados de pre-aplicacion de BPM, la grasa
de la muestra 3 (Chifle #3) obtuvo 5,14 % los cual esta fuera del limite en la
normativa NTE INEN 2561, mientras que los resultados de indice de peroxido,
humedad y microbiologicos (mohos y E. coli) estan en los parametros indicados
por la misma norma. Los andlisis en la post-aplicacion estan en los limites
permitidos que dicta la normativa ya mencionada. En el diagrama de Pareto
denotan 4 problemas principales: limpieza del operario al entrar y salir del area
de produccion, limpieza de los equipos antes y después de cada proceso,
conocimiento de los procesos por parte de los operarios, control de temperatura;
la regresion logistica binaria aplicada demuestra que hay mejora en la calidad
del chifle, concluyendo que se mejoro la calidad del chifle con las correcciones
realizadas en la microempresa.

PALABRAS CLAVE

BPM, chifle, inocuidad, alimento, normativas.
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ABSTRACT

The objective of this research consisted of applying the Good Manufacturing
Practices to check the safety of chifle, through a functional diagnosis in the
microenterprise "Rico Chifle" where important aspects were evaluated for
compliance with the standards and the subsequent accreditation of ARCSA.
Before implementing the GMP, a compliance of 64.13 % and 35.87 % of non-
compliance was observed in the evaluated parameters of the check list. The
quality of the chifle was considered as a study variable. This research was
descriptive, using techniques such as: check list, interview, statistical techniques,
physicochemical and microbiological analysis. Once the personnel were trained
on good manufacturing practices, 92.39 % compliance with GMP and 7.61 %
non-compliance were verified. In the physical-chemical results; the results of pre-
application of GMP, the fat in sample 3 (Chifle #3) obtained 5.14 %, which is
outside the limitin the NTE INEN 2561 standard, while the results of the peroxide,
moisture and microbiological index (molds and E. coli) are within the parameters
indicated by the same standard. The post-application analyses are within the
limits allowed by the aforementioned standard. The Pareto diagram shows 4 main
problems: cleanliness of the operator when entering and leaving the production
area, cleanliness of the equipment before and after each process, knowledge of
the processes by the operators, temperature control; the binary logistic
regression applied shows that there is an improvement in the quality of the chifle,
concluding that the quality of the chifle improved with the corrections made in the
microenterprise.

KEY WORDS

GMP, whistle, safety, food, regulations



CAPITULO I. ANTECEDENTES

1.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son una herramienta basica para
la obtencion de productos seguros para el consumo humano, que se centraliza
en la higiene y en la forma de manipulacion (Bastias, Cuadra, Mufioz, y Quevedo,
2013). Tanto la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion, la
Organizacién Panamericana de la Salud y Organizacion Mundial de la Salud
han definido las BPM, como el método moderno para controlar las enfermedades
transmitidas por alimentos a utilizar por parte de los gobiernos e industrias,
porque permite un buen manejo higiénico de los alimentos, disminuir la
probabilidad de contaminacion en los alimentos, con la incorporacion de esta
herramienta, la industria seria el responsable primario de la inocuidad de los
alimentos (FAO, OPS, y OMS, 2016).

A nivel Ecuador, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) (2019) coinciden con los autores mencionados en el parrafo
anterior, indicando que las BPM son un conjunto de medidas preventivas y
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto
de garantizar que los alimentos se fabriguen en condiciones sanitarias
adecuadas y se disminuyan asi los riesgos potenciales o peligros para su

inocuidad.

La microempresa “Rico Chifle” nace en el 2015, por iniciativa del Sr. Porfirio
Ponce Reyes y su familia, los que deciden emprender con una microempresa
familiar, en el mismo afio de la creacién, los integrantes comienzan con la
produccién de chifle de manera empirica. En la actualidad esta microempresa
provee de aproximadamente 35 toneladas mensuales de producto a distintos
clientes, dado a su crecimiento se ven en la necesidad de ampliar el espacio de

trabajo.

En una visita previa realizada a la microempresa, se pudo detectar deficiencia

en el area de produccién, ademas, a pesar del tiempo transcurrido, no cuentan



con certificacion de Buenas Practicas de Manufacturas (BPM), desconocen su
aplicacion e importancia; segun el ARCSA (2019) menciona que es un
documento expedido por los organismos de Inspeccion Acreditados al
establecimiento que cumple con todas las disposiciones establecidas en la
presente normativa técnica sanitaria, siendo el certificado de BPM una
herramienta que propone garantizar la inocuidad de sus productos. Ademas, en
microempresa, otros de los problemas es el deficiente control del producto en
cadena productiva. Los organismos de Inspeccion Acreditados en el pais son:
COTECNA del Ecuador S.A., FOODKNOWLEDGE FK CIA. Ltda., ICONTEC
International S.A., Inspectorate del Ecuador S.A., S.G.S. del Ecuador S.A,,
Verificadora de Calidad Caliverif CIA. Ltda. y la Sociedad General de
Certificaciones Ensayos y Calibraciones del Ecuador S.A. (SGCEC del Ecuador).

Por estas razones los autores se plantean la siguiente interrogante: ¢CoOmo
influye la aplicacion de manuales de BPM en la microempresa “Rico Chifle” en el

mejoramiento de la calidad del chifle?

1.2. JUSTIFICACION

El propdsito fundamental de este trabajo esta enfocado en una propuesta de
aplicacion de un manual de Buenas Practicas de Manufacturas para el
mejoramiento de la calidad del chifle en la microempresa “Rico Chifle” del sitio
Mejia de la ciudad de Portoviejo, cuya produccion se basa en elaborar chifle a
base de verde. Debido al fuerte mercado que esta microempresa maneja se ve
en la necesidad de iniciar el proceso de registro del certificado que otorga la

Agencia Nacional de Regulacion, Vigilancia y Control Sanitario (ARCSA).

La microempresa procesadora de chifle reconoce las ventajas que ofrece un
manual de BPM, es por eso que desea aplicarla en la misma, con el objetivo de
minimizar los riesgos de problemas relacionados con calidad, asi como tener un
control adecuado de calidad de materias primas, mejorando la eficacia del

producto, establecimiento, personal y operaciones.

La microempresa tiene proyectado con un cliente ingresar al mercado
internacional, teniendo como una de sus principales metas la exportacion a otros

paises, ademas, Sanchez (2016) menciona que el Tratado de Libre Comercio



trae consigo la competencia de productos inocuos de mejor calidad, por lo tanto
para poder lograr este tipo de competitividad, el sistema de BPM se vuelve
necesario ya que garantiza la inocuidad de los alimentos de manera preventiva
disminuyendo asi costos por devoluciones o por desperdicios, también genera

confianza en los consumidores y brinda una mejor imagen a la microempresa.

En lo social este tipo de documentos componen una herramienta eficaz para la
capacitacion del personal operativo, para que cumpla todas las actividades
diarias y asi obtener un producto de calidad, cumpliendo las exigencias y
necesidades del consumidor local y extranjero. Y en econémico el elaborar un
manual operativo ayuda a evitar funciones y responsabilidades compartidas que

excede en pérdidas de tiempo y dinero.

En el marco legal mediante la implementacion de este manual de BPM en la
microempresa “Rico Chifle” se afianzara a las normas de calidad establecidas
vigentes, convirtiéndose en una microempresa competente que garantizan la
adecuada ejecucion de los procesos, logrando incursionar en mercados

internacionales.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. OBJETIVO GENERAL
Aplicar las Buenas Practicas de Manufacturas para el mejoramiento de la calidad

del chifle en la microempresa “Rico Chifle”.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar el estado actual del proceso de chifle en la microempresa
‘Rico Chifle” mediante check list, pruebas fisicoquimicas vy
microbiolégicas.

e Evaluar los problemas en el proceso de elaboracion de chifle mediante el
diagrama de Pareto.

e Disefiar el manual de Buenas Practicas de Manufactura en el proceso del
Chifle de la microempresa “Rico Chifle” mediante la resolucion ARCSA-
DE-067-2015-GGG para su posterior socializacion al personal de la

microempresa.



e Evaluar la mejora de la calidad post implementacion de las Buenas
Practicas de Manufactura en el proceso del Chifle de la microempresa
“Rico Chifle” mediante cuadros comparativos de los resultados del check

list, pruebas microbiolbgicas y fisicoquimicas.

1.4. IDEA A DEFENDER

La implementacion de Manuales de Buenas Practicas de Manufacturas mejorara

la calidad del proceso de chifle en la microempresa “Rico Chifle”.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1. DEFINICION DE CHIFLE

De acuerdo con la normativa NTE INEN 2561 (2010), el chifle se clasifica como
bocadito, siendo un producto alimenticio que permite mitigar el hambre, sin llegar
a ser una comida completa y se los conoce como pasabocas, snack y botanas.

Es considerado uno de los snack mas saludables por su alto contenido de
potasio y son una alternativa practica de la vida moderna, estan en los
comisariatos de los supermercados y en las tiendas de abarrote listos para ser
servidos, pueden tener diversas formas como: redondos, alargados o cualquier

otra forma segun se proceda al corte del platano (Pizco, 2015).

Con base ala resolucion del ARCSA 067 (2015), el nivel de riesgo de un producto
dirigido a la alimentacion humana, se clasifica por diversos factores como: por
su naturaleza, composicion, tiempo de vida Uutil, conservacion, proceso, Yy
poblacién a la que va dirigida. El chifle es considerado como un producto con un
nivel de riesgo bajo o tipo C, el cual tiene poca probabilidad de causar dafio a la

salud.

2.1.1. COMPOSICION DEL CHIFLE

En el cuadro 2.1., Rosario (2018) indica la compaosicion nutricional de los chifles

por cada 100 g de sustancia comestible.

Cuadro 2.1. Composicién nutricional del chifle.

Caracteristica Unidad Cantidad
Energia keal 518
Humedad g 5.7
Proteina g 2
Grasa Total g 30
Carbohidratos Totales g 60
Fibra g 29
Ceniza g 2.3

Fuente: Rosario (2018)



2.1.2. REQUISITOS DEL CHIFLE SEGUN LA NORMATIVA NACIONAL
INEN

El chifle debe cumplir con los requisitos establecidos por la Norma técnica

ecuatoriana NTE INEN 2561 (2010) para bocaditos de productos vegetales, de

consumo directo, cuyas caracteristicas bromatolégicas y microbioldgicas se

pueden observar en el cuadro 2.2. y cuadro 2.3.

Cuadro 2.2. Requisitos Bromatolgicos.

Requisito Maximo Método de ensayo
Humedad 5 NTE INEN 518
Grasa 40 NTE INEN 523
indice de Peroxido 10 NTE INEN 277

Fuente: NTE INEN 2561 (2010)

Cuadro 2.3. Requisito Microbioldgico.

Requisito n C m M Método de ensayo
Recuentodeplacas 5 2 105 102 NTEINEN 1529
Mohos 5 2 10 102 NTEINEN 1529
E. Coli 5 0 <10 - NTE INEN 1 529

Fuente: NTE INEN 2561 (2010)
n = numero de unidades de la muestra
C = numero de unidades defectuosas que se acepta
m = nivel de aceptaciéon

M = nivel de rechazo

2.2. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Se define como un conjunto de politicas, objetivos, procesos, documentos y
recursos gue conducen a asegurar la calidad, no solo del producto sino de la
organizacion como un todo, al buscar la maxima satisfaccion de los clientes o los

usuarios (Leon et al., 2018).

Como expresa Acuiia et al. (2016), enfatizan que la calidad representa una forma
de hacer las cosas en la que, fundamentalmente, predomina la preocupacion por

satisfacer al usuario, y por mejorar dia a dia, procesos y resultados. Desde la



posicion del MAGAP (2013), afiade que son Utiles para el disefio y
funcionamiento de los establecimientos y para el desarrollo de procesos y

productos relacionados con la alimentacion.

Segun Mercado (2007) menciona que actualmente convergen distintos sistemas
de gestiobn de calidad por los que se rige una empresa para seguir unos
procedimientos y metodologias que acrediten la calidad de sus productos, es
imprescindible para conocer cudl es el mas apropiado para cada empresa y

microempresa.

ISO 9000
Modelo EFQM
OHSAS

BPM

POE y POES
HACCP

YV V. V V V V

2.2.1. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Conjunto de directrices establecidas para garantizar un entorno laboral limpio y
seguro que, al mismo tiempo, evita la contaminacion del alimento en las distintas
etapas de su produccion, industrializacion y comercializacion. Incluye normas de
comportamiento del personal en el area de trabajo, uso de agua y desinfectantes,
entre otros (FAO, 2011).

Las BPM son conjunto de herramientas, tecnologias, técnicas, métodos y
disciplinas de gestion para la identificacion, modelizacion, analisis, ejecucion,
control y mejora de los procesos. Las mejoras incluyen tanto cambios de mejora

continua como cambios radicales (Laurentiis, 2009).

2.2.2. APLICACION DE BPM

Contribuye a mejorar la calidad de los productos disponibles en el mercado,
permitiendo realizar un avance importante en la interpretacién conceptual y en la
aplicacion préactica del verdadero significado del aseguramiento de la calidad en

la industria alimenticia (Mora, 2009).



Como expresa el MAGAP (2013), la cual propone una guia de organizacion de
seis bloques. Esta agrupacion por blogues pretende facilitar la implementacion
de las diferentes medidas en forma progresiva. Los bloques programados son:

1. Contaminacion por el personal.

2. Contaminacion por error de manipulacion.
Precauciones en las instalaciones para facilitar la limpieza y prevenir la
contaminacion.

4. Contaminacion por materiales en contacto con alimentos.
Prevencién de la contaminacion por mal manejo de agua y desechos.

Marco adecuado de produccion.

2.2.3. CALIDAD ALIMENTARIA

El concepto de calidad ha evolucionado en los ultimos afios y ha adquirido a los
ojos de la sociedad un extraordinario protagonismo. Donde la calidad es un
elemento basico en la estrategia empresarial y un elemento determinante de la

eleccion de los consumidores (Prieto, Mouwen, Lopez, y Cerdefio, 2008).

La calidad alimentaria incluye las politicas de calidad que deben regir la
conduccion util y segura de tales procesos, la base documental y registral del
mismo, y los ejercicios de control y aseguramiento de la calidad para la
verificacion continua en el tiempo de las politicas establecidas (Porbén, 2012).
Se ha convertido en uno de los aspectos mas importantes para la determinacion
de su inocuidad, debido a ello, se debe garantizar que dichos productos se
encuentren libres de contaminantes fisicos, quimicos y microbiol6gicos. La
inocuidad favorece la seguridad alimentaria y las condiciones de salud de una

poblacién (Manrique y Rosique, 2014).

2.3. INOCUIDAD

Es la ausencia, o niveles seguros y aceptables, de peligro en los alimentos que
pueden dafar la salud de los consumidores. Los peligros transmitidos por los
alimentos pueden ser de naturaleza microbioldgica, quimica o fisica y con
frecuencia son invisibles a simple vista, bacterias, virus o residuos de pesticidas
son algunos ejemplos. La inocuidad de los alimentos tiene un papel fundamental

para garantizar alimentos seguros en cada etapa de la cadena alimentaria, desde



la produccién hasta la cosecha, el procesamiento, el almacenamiento, la

distribucién, hasta la preparacién y el consumo (FAO, 2019).

La inocuidad garantiza que los alimentos no causardn dafio al consumidor
cuando se preparen o consuman de acuerdo con el uso a que se destinan. Si no
existiera normativa técnica para un alimento procesado, el fabricante del
producto no establecera los criterios de inocuidad y calidad para las
especificaciones del mismo, basado en los andlisis de validacién
correspondientes (ARCSA 067, 2017).

2.3.1. ENFERMEDADES DE TRANSMISION ALIMENTARIA

Es definida como un incidente en el que dos 0 mas personas presentan una
enfermedad semejante después de la ingestion de un mismo alimento, y los
analisis epidemioldgicos apuntan al alimento como el origen de la enfermedad
(OMS, 2015).

Las infecciones e intoxicaciones transmitidas por alimentos, constituyen un
problema importante de salud publica y como consecuencia de esto tiene
grandes repercusiones economicas en la industria alimentaria (Bastias, Cuadra,
Mufioz, y Quevedo, 2013).

2.4. TIPOS DE INVESTIGACION
2.4.1. INVESTIGACION DESCRIPTIVA

La investigacion descriptiva exhibe el conocimiento de la realidad tal como se
presenta en una situacion de espacio y de tiempo dado. Se observay se registra,

describiendo el fendbmeno sin introducir modificaciones (Rojas, 2015).

2.5. TECNICAS DE INVESTIGACION

2.5.1. CHECK LIST

ElITC (2018) define los check list como procedimientos o métodos que evaltan
la presencia de un factor o fendbmeno que comprende un conjunto de items
(preguntas, estimulos o tareas) que se puntian de forma estandarizada y se
utilizan para examinar y posiblemente evaluar las diferencias individuales en

aptitudes, habilidades, competencias, disposiciones, actitudes, 0 emociones.
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2.5.2. ENTREVISTA

La entrevista se define como una conversacion que se propone con un fin
determinado al simple hecho de conversar. Es un instrumento técnico de gran
utiidad en la investigacion cualitativa, para recabar datos (Diaz, Torruco,
Martinez, y Varela, 2013).

2.5.3. MUESTREO

La técnica de muestreo son un conjunto de técnicas estadisticas que estudian la
forma de seleccionar una muestra representativa de la poblacién, es decir, que
represente lo mas fielmente posible a la poblacién a la que se pretende
extrapolar o inferir los resultados de la investigacion, asumiendo un error

mesurable y determinado (Diaz, 2006).

2.6. TECNICAS ESTADISTICAS

2.6.1. DIAGRAMA DE PARETO

El diagrama de Pareto, también llamado curva 80 % - 20 %, es una grafica para
organizar datos de forma que estos queden en orden descendente, de izquierda
a derecha. Permite, pues, asignar un orden de prioridades, afirmando que en
todo grupo de elementos o factores que contribuyen a un mismo efecto, unos
pocos son responsables de la mayor parte de dicho efecto (Escamilla 'y Alvarez,
2019).

Es una grafica que representa en forma ordenada en cuanto a importancia o
magnitud, la frecuencia de la ocurrencia de las distintas causas de un problema
(Gandara, 2014).

2.6.2. REGRESION LOGISTICA BINARIA

La regresion logistica forma parte del conjunto de métodos estadisticos que caen
bajo tal denominacién y es la variante que corresponde al caso en que se valora
la contribucién de diferentes factores en la ocurrencia de un evento simple
(Fuente, 2011). El andlisis de regresion logistica se usa mas cominmente para

la prediccion de eventos binarios (Steyerberg y Vergouwe, 2014).

La regresion logistica consiste en obtener una funcion lineal de las variables

independientes que permita clasificar a los individuos en uno de los niveles o
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grupos establecidos por los dos valores de la variable dependiente. Es un modelo
que, a partir de los coeficientes estimados para cada una de las variables
independientes y fruto de la probabilidad de los individuos en la dependiente, va
a permitir asignar los mismos a una u otra categoria y opcion de respuesta
(Sabiote y Gutiérrez, 2007).

Tanto las variables independientes como la de respuestas pueden ser 0 no
contindas, esta diferencia es muy importante pues algunos algoritmos solamente
trabajan con datos categoricos. Muchos de los resultados que se evallan en
salud se expresan de manera dicotomica y la técnica estadistica que mas se
utiliza para resolver este tipo de problemas de clasificacion es la regresion
logistica. Es una de las llamadas técnicas de dependencia que tiene el objetivo
de explicar o predecir un fendmeno definido por una variable que actia como
dependiente, en funcidn de una serie de factores que se relacionan con €l y que
actian como variables independientes (explicativas o predictoras). En la
regresion logistica binaria el resultado es codificado usualmente como “0” o “17,
por ser esta la forma de interpretacion mas directa. Si un resultado particular
observado para la variable de respuesta es el peor posible (referido como un
“éxito” o un “caso”) es usualmente codificado como “1” y el resultado contrario
(referido como un “fracaso” o un “no caso”) como “0” (Rodriguez, Gonzélez,

Montero, y Consuegra, 2018).



CAPITULO lIl. DESARROLLO METODOLOGICO

3.1. UBICACION

La presente de investigacion fue ejecutada en la microempresa “Rico Chifle”
ubicada en el Sitio “Mejia”, de la ciudad de Portoviejo, provincia de Manabi,
situada geograficamente entre las coordenadas 0°59'32.1" de latitud sur y
80°28'43.9" de longitud oeste a una altitud de 53 msnm (Google Maps, 2019).

Los andlisis fisicos quimicos (grasa e indice de peréxido) se lo realizé en el
laboratorio Seidlaboratory, localizado en 0°07'29.6" de latitud sur 78°29'00.4" de
longitud oeste, en la ciudad de Quito y el analisis de humedad se los realizo en
el laboratorio de bromatologia ubicada de la carrera de Agroindustria y los
analisis microbiologicos (Mohos y E. coli) en el laboratorio de microbiologia de la
carrera de Medicina Veterinaria, estos laboratorios estan ubicados
geograficamente en las siguientes coordenadas respectivamente 0°49'35.2" de
latitud sury 80°11'11.0" de longitud oeste y 0°49'08.0" de latitud sury 80°10'53.2"
de longitud oeste en la ESPAM MFL (Google Maps, 2020).

3.2. DURACION DE LA INVESTIGACION
Esta investigacion comprendié 8 meses después de la aprobacion del proyecto
de titulacion.

3.3. TIPOS DE INVESTIGACION

Se utilizé la investigacion descriptiva por la necesidad de diagnosticar la situacion

actual de la microempresa Rico Chifle.

3.3.1. INVESTIGACION DESCRIPTIVA
La investigacion descriptiva en este trabajo permitié detallar las principales
caracteristicas de los factores relacionados a la microempresa Rico Chifle en

cuanto al cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

3.4. TECNICAS

Se utiliz6 las técnicas; entrevista, check list y muestreo.
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3.4.1. CHECK LIST
Esta técnica fue empleada por la necesidad de disefiar una lista de chequeo para
la evaluacion y verificacion del cumplimiento de Buenas Practicas de

Manufactura en la microempresa Rico Chifle.

3.4.2. ENTREVISTA

Se utiliz6 la entrevista para adquirir informacion directa del gerente y el personal
de la microempresa Rico Chifle con respecto a las funciones que desempeiian y
los requisitos de las BPM.

3.4.3. MUESTREO

Se realiz6 un muestreo pre y post aplicacion de las BPM, se analizo propiedades
fisicoquimicas (grasa, humedad e indice de peroxido) y microbiologicas (Mohos
y E. coli). La microempresa procesa diariamente 40 tachos de 30 kg
aproximadamente de chifle, las muestras fueron obtenidas de manera aleatoria,
siendo un total de 6 muestras (3 pre y 3 post aplicacion de las BPM), cada

muestra peso 500 gramos.

3.4.4. ANALISIS FISICOQUIMICOS Y MICROBIOLOGICOS DEL
CHIFLE

Se realizaron andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos como diagndstico para la

verificacion de la calidad del chifle, pre y post aplicacion del manual de Buenas

Practicas de Manufactura, a continuacion, se detalla los analisis y cantidad a

realizar.

Cuadro 3.1. Analisis fisicoquimicos y microbioldgicos.

PRE APLICACION DE BPM POST APLICACION DE BPM METODO DE
ANALISIS MUESTREO ANALISIS MUESTREO ENSAYO
Humedad 3 Humedad 3 NTE INEN 518
Grasa 3 Grasa 3 NTE INEN 523
indice de peroxido 3 Indice de peroxido 3 NTE INEN 277
Mohos 3 Mohos 3 NTE INEN 1529
E. Coli 3 E. Coli 3 NTE INEN 1529
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3.5. VARIABLES DE ESTUDIO

3.5.1. VARIABLE INDEPENDIENTE

Aplicacién y no aplicacién de manuales BPM.

3.5.2. VARIABLE DEPENDIENTE
Calidad en el chifle (andlisis microbiologico: moho y E. coli; analisis fisicos

quimicos: grasa, humedad e indice de peréxido).

3.6. PROCEDIMIENTOS

Una vez aprobado el proyecto de tesis, se ejecutd en dos fases: en la primera
fase se realiz6 un diagnostico inicial del grado de cumplimiento de la empresa
mediante un check list, se tomé 3 muestras de manera aleatoria, para realizar
los analisis fisicoquimicos (grasa, humedad e indice de peroxido) y
microbiolégico (mohos y E. coli) constatando su calidad, adicional se aplico el
diagrama de Pareto para identificar las causas probables que genere
alteraciones en el producto final. En la segunda fase, una vez realizada las
capacitaciones al personal sobre las buenas practicas de manufactura, se aplico
nuevamente el check list y se realizaron los analisis anteriormente mencionados,
con el fin de constatar las mejoras alcanzadas. Para evaluar los resultados del
check list y los andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos se aplicé una regresion

logistica binaria.

A continuacion, se detallan las actividades realizadas de acuerdo a cada objetivo

planteado:

Cuadro 3.2. Detalle de las actividades.

OBJETIVOS ESPECIFICOS ACTIVIDADES

Diagnosticar el estado actual del proceso de chifle en la e  Se coordind la visita a la microempresa.
microempresa “Rico Chifle” mediante check list, e Se aplico el check list para conocer la
pruebas microbiolégicas y fisicoquimicas situacion inicial de la microempresa.

e Se aplicd la entrevista al gerente de la
microempresa para la identificacién del
cumplimiento de los requisitos del ARCSA.

e  Se identificé los puntos criticos en el proceso

de elaboracion del chifle.
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Se tom6 de muestra para realizar andlisis

fisicoquimicos y microbiologicos.

Evaluar los problemas en el proceso de elaboracién de

chifle mediante el diagrama de Pareto.

Se realiz6 una visita a la microempresa.

Se observd los errores cometidos por el
personal en el proceso de elaboracion de
chifle.

Se aplicé el diagrama de Pareto una vez

hecha las observaciones.

Disefiar el manual de buenas practicas de manufactura
en el proceso del chifle de la microempresa “Rico chifle”
mediante la resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG
para su posterior socializacién al personal de la

microempresa.

Se realizd una revisién de la resolucién
ARCSA-DE-067-2015-GGG, para considerar
los criterios que deben llevar el manual para
el chifle.

Se analizb la version 1 de BPM, para
acondicionarlo a la situacién actual de la
microempresa.

Se desarrollé el manual de Buenas Préacticas
de Manufactura.

Se efectuaron capacitaciones sobre el manual
de Buenas Préacticas de Manufactura.

Se realizo la entrega del manual de BPM.

Evaluar la mejora de la calidad post implementacién de
las Buenas Practicas de Manufactura en el proceso del
Chifle de la microempresa “Rico Chifle” mediante
cuadros comparativos de los resultados del check list,

pruebas microbioldgicas y fisicoquimicas.

Se aplicé el check list post implementacion de
los manuales.

Se realizaron los andlisis fisicoquimicos y
microbioldgicos.

Se analizaron los resultados obtenidos.

3.7. TECNICA ESTADISTICA

3.7.1. DIAGRAMA DE PARETO

Se observd los errores cometidos por el personal en todo el proceso de

elaboracién de chifle, para ver cual es el 20 % de las causas que ocasiona el 80

% de los problemas, mediante el check list.

3.7.2. REGRESION LOGICA BINARIA

Se aplicd la regresion logistica binaria, para los resultados de los analisis

fisicoquimicos y microbioldgicos, con el objetivo de comprobar la hipétesis, y

observar el cumplimiento de la variable dependiente una vez aplicado el manual

de las BPM. Para esto, se codifico de la siguiente manera: Si el resultado
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observado en determinacion de los analisis fisicoquimicos y microbiolégicos, si
el resultado excede los limites(inaceptable) de la NTE INEN 2561 fue codificado
como “0” y si estd dentro de los limites (aceptable) se codific6 como “1”. Los
datos fueron procesados en el programa estadisticos IBM SPSS Statistics
version 23 (ver anexo 18)



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICAR EL ESTADO ACTUAL DEL PROCESO DE
CHIFLE EN LA MICROEMPRESA “RICO CHIFLE” MEDIANTE
CHECK LIST, PRUEBAS MICROBIOLOGICAS Y
FISICOQUIMICAS.

Se realiz6 la visita a la microempresa “Rico Chifle” con la finalidad de aplicar el
check list (ver Anexo 1), posteriormente se obtuvo los resultados de los items
(ver Cuadro 4.1., Grafico 4.1. y Grafico 4.2.).

Cuadro 4.1. Resultados del check list pre-aplicacion de las BPM.

# Requisitos Si cumple No cumple  N° de items por requisitos

1 Documentacion 3 6 9

2 Requisitos de instalaciones 12 12 24

3 Equipos y utensilios 9 2 11

4 Requisitos higiénicos de fabricacién personal 10 5 15

5  Materia prima e insumos 9 1 10

6  Operaciones de produccion 6 2 8

7 Envasado, etiquetado y empaquetado 7 0 7

8  Almacenamiento, distribucidn y transporte 3 5 8
Total de items 59 33 92
Porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento 64,13 % 35,87 % 100 %

= Si cumple
= No cumple

Grafico 4.1. Resultado general de la situacion actual del cumplimiento de los requisitos de la guia de observacion de
BPM.

La microempresa “Rico Chifle” tiene un porcentaje de cumplimiento general del
64,13 % lo que demuestra que la microempresa no cumple con los requisitos de
la BPM y es necesario mejorar algunos aspectos referentes a las Buenas
Practicas de Manufactura. Tanto Calderon (2015), Ojeda (2015) y Bastias et al.
(2013) mencionan que el grado de cumplimiento alcanzado en la BPM no debe
ser menor al 70 %.
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Grafico 4.2. Resultados de la situacion actual de los requisitos evaluados de la guia de observacion de BPM.

En este se muestra segmentados por requisitos, para obtener mas informacién
y observar donde se encuentra el problema, se observa que cuatro requisitos no
cumplen con el minimo del 70 %, entre ellos se encuentran: documentacion,
requisitos de instalaciones, requisitos higiénicos de fabricacion personal y

almacenamiento, distribucion y transporte.

Cuadro 4.2a. Resultados fisicoquimicos (grasa y humedad) pre-aplicacion de las BPM.

MUESTRAS

PRUEBAS NO METODO DE
POR ACEPTABLE RESULTADOS
TRATAMIENTO SOLICITADAS ACEPTABLE ENSAYO
Chifle #1 4,66 Aceptable  NTE INEN 518
Chifle # 2 Humedad (%) <5 >5 4,82 Aceptable  NTE INEN 518
Chifle # 3 5,14 No  NTE INEN 518
Aceptable

Fuente: Laboratorio de Bromatologia de la ESPAM MFL
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De acuerdo ala NTE INEN 2561:2010 el parametro de humedad para la muestra
3 no esta en el rango aceptable, esto se puede dar por varias condiciones como
las condiciones de proceso, la materia prima o las condiciones de

almacenamiento, entre otros.

Cuadro 4.2b. Resultados fisicoquimicos (grasa e indice de peréxidos) pre-aplicacién de las BPM.

MUESTRAS

PRUEBAS NO METODO DE
POR ACEPTABLE RESULTADOS
TRATAMIENTO SOLICITADAS ACEPTABLE ENSAYO
Grasa (%) <40 >40 19,88  Aceptable  NTE INEN 523
. Indice de
Chifle #1 perdxidos (meq <10 >10 0,64  Aceptable  NTE INEN 277
02/Kg)
Grasa (%) <40 >40 23,29  Aceptable  NTE INEN 523
. Indice de
Chifle #2 perdxidos (meq <10 >10 0,73 Aceptable  NTE INEN 277
02/Kg)
Grasa (%) <40 >40 19,83  Aceptable  NTE INEN 523
. Indice de
Chifle #3 perdxidos (meq <10 >10 0,85 Aceptable  NTE INEN 277
02/Kg)

Fuente: SEIDLABORATORY CIA. LTDA.

Para los resultados de grasa e indice de peroxido, segun la NTE INEN

2561:2010, todas las muestras cumplen con este requisito.

Cuadro 4.3. Resultados microbiolégicos (moho y E. coli) pre-aplicacion de las BPM.

MUESTRAS METODO
PRUEBAS NO
POR ACEPTABLE RESULTADOS DE
TRATAMIENTO SOLICITADAS ACEPTABLE ENSAYO
Determinacion de
mohos, 10 102 110 Aceptable N1T5EZ'9N1EON
Chifle #1 ufe/g
Determinacion de E. NTE INEN
coli, ufc/g <10 >10 0 Aceptable 1509.7
Determinacion de
mohos, 10 102 1100X Aceptable '\#TEZQN%I
Chifle # 2 ufe/g
Determinacion de E. NTE INEN
coll, ufc/g <10 >10 0 Aceptable 1509-7
Determinacion de
mohos, 10 102 3x10  Aceptable '\iTsEzlgNFgl
Chifle # 3 ufe/g
Determinacion de E. NTE INEN
coli, ufc/g <10 >10 0 Aceptable 15997

Fuente: Laboratorio de Microbiologia de la ESPAM MFL

De igual manera los resultados microbiol6gicos (moho y E coli), de acuerdo con
la normativa NTE INEN 2561:2010, todas las muestras cumplen con este

requisito.
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4.2. EVALUAR LOS PROBLEMAS EN EL PROCESO DE
ELABORACION DE CHIFLE MEDIANTE EL DIAGRAMA DE
PARETO.

Se tomaron en cuenta las causas mas representativas presente en la
microempresa, en el cuadro 4.4. se observa cuales son esas causas, también se
muestra las incidencias y el porcentaje que representa, estos resultados se

obtuvieron en el lapso de una semana.

Cuadro 4.4. Diagrama de Pareto.

N° DE TOTAL | ACUMULADO
# CAUSAS INCIDENCIAS | (%) (%)
1 Limpieza del operario al entrar y salir del &rea de
produccién 10| 27,78 271,78
2 | Limpieza de los equipos antes y después de cada proceso 6 16,67 4444
3 | Conocimiento de los procesos por parte de los operarios 4 11,11 55,56
4 | Control de temperatura 4 11,11 66,67
5 | Manipulacion del chifle 3 8,33 75,00
6 | Fritura del pl&tano 3 8,33 83,33
7 | Usos de utensilios 3 8,33 91,67
8 | Ficha de control de lote 2 5,56 97,22
9 | Descontrol en algin foco de insalubridad 1 2,78 100,00
10 | Descontrol en el control de plagas 0 0,00 100.00
Total 32 | 100,00
30,00 120,00
25,00 100,00
20,00 80,00
15,00 60,00
10,00 40,00
5,00 I I 20,00
0,00 I o 0,00
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

N Seriesl ==@=Series2

Grafico 4.3. Diagrama de Pareto

En este grafico da a notar que el 80 % de los efectos son producidos por cuatro
causas que representan 20 %, esas causas son las siguientes: limpieza del
operario al entrar y salir del area de produccioén, limpieza de los equipos antes y
después de cada proceso, conocimiento de los procesos por parte de los

operarios, control de temperatura.
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La distribucion de los efectos como sus posibles causas no es un proceso lineal,
sino que el 20 % de las causas totales hace que sean originados el 80 % de los
efectos, por ellos hay que saber identificar de forma especifica cual es el 20 %
de las causas totales (Escamilla y Alvarez, 2019).

4.3. DISENAR EL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN EL PROCESO DEL CHIFLE DE LA
MICROEMPRESA “RICO CHIFLE” MEDIANTE LA
RESOLUCION  ARCSA-DE-067-2015-GGG PARA SU
POSTERIOR SOCIALIZACION AL PERSONAL DE LA
MICROEMPRESA.

Se elabor6 el manual de Buenas Practicas de Manufactura para la microempresa
“Rico Chifle”, con la ayuda de la resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG, se le
entrego el manual al gerente de la microempresa por medio de correo, por lo que
lo requeria lo mas pronto posible, no se le pudo entregar en fisico por en ese
momento habia restriccion de movilidad, una vez que se reactivo la movilidad,
se realiz6 la socializacion al personal (ver anexo 11) que labora en la

microempresa sobre el manual de BPM.

4.4. EVALUAR LA MEJORA DE LA CALIDAD POST
IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN EL PROCESO DEL CHIFLE DE LA
MICROEMPRESA “RICO CHIFLE” MEDIANTE CUADROS
COMPARATIVOS DE LOS RESULTADOS DEL CHECK LIST,
PRUEBAS MICROBIOLOGICAS Y FISICOQUIMICAS.

Después de las capacitaciones y aplicar el manual BPM, se volvio a aplicar el
check list, los resultados se pueden ver a continuacién (ver el Cuadro 4.5.,
Grafico 4.4. y Grafico 4.5.).

Cuadro 4.5. Resultados del check list post-aplicacion de las BPM.

# Requisitos Si cumple No cumple  N° de items por requisitos
1 Documentacién 8 1 9
2 Requisitos de instalaciones 21 3 24
3 Equiposy utensilios 11 0 11
4 Requisitos higiénicos de fabricacion personal 14 1 15
5 Materia prima e insumos 9 1 10
6  Operaciones de produccion 8 0 8
7 Envasado, etiquetado y empaquetado 7 0 7
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8  Almacenamiento, distribucion y transporte 7 1 8
Total de Items 85 7 92
Porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento 92,39% 7,61 % 100 %

= Si cumple
= No cumple

Grafico 4.4. Resultado general de la situacion actual del cumplimiento de los requisitos de la guia de observacién de
BPM.
Como puede observar en este gréfico, el porcentaje de cumplimiento general de

la microempresa “Rico Chifle” es de 92,39 %, en comparacién con el anterior
check list, este ha tenido un incremento en el porcentaje de cumplimiento del
28,26 %.
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Grafico 4.5. Resultados de la situacion actual de los requisitos evaluados de la guia de observacién de BPM.

En este grafico se muestra el resultado del check list segmentados por requisitos,

el cual muestra que todos ellos estan por arriba del 70 %.

De igual manera se realizaron los analisis fisicoquimicos (humedad, grasa e
indice de peréxido) y microbiologicos (mohos y E. coli), todos los resultados
obtenido en tan en el rango que impone la normativa NTE INEN 2561:2010,

Ccomo se muestra a continuacion.

Cuadro 4.6a. Resultados fisicoquimicos (humedad) post-aplicacion de las BPM.

MUESTRAS

PRUEBAS NO METODO DE
POR ACEPTABLE RESULTADOS
TRATAMIENTO SOLICITADAS ACEPTABLE ENSAYO
Chifle #1 3,45 Aceptable  NTE INEN 518
Chifle #2 Humedad (%) <5 55 4,38 Aceptable  NTE INEN 518
Chifle #3 3,80 Aceptable  NTE INEN 518

Fuente: Laboratorio de Bromatologia de la ESPAM MFL



Cuadro 4.6b. Resultados fisicoquimicos (grasa e indice de peroxidos) post-aplicacién de las BPM.
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MUESTRAS

PRUEBAS NO METODO DE
POR ACEPTABLE RESULTADOS
TRATAMIENTO  SOLICITADAS ACEPTABLE ENSAYO
Grasa (%) <40 >40 21,90  Aceptable  NTE INEN 523
. Indice de
Chifle #1 perdxidos (meq <10 >10 <01  Aceptable  NTE INEN 277
02/Kg)
Grasa (%) <40 >40 2142 Aceptable  NTE INEN 523
. indice de
Chifle #2 perdxidos (meq <10 >10 <01  Aceptable  NTE INEN 277
02/Kg)
Grasa (%) <40 >40 21,69  Aceptable  NTE INEN 523
. Indice de
Chifle #3 perdxidos (meq <10 >10 <01  Aceptable  NTE INEN 277
02/Kg)

Fuente: SEIDLABORATORY CIA. LTDA.

Cuadro 4.7. Resultados microbiolégicos (moho y E. coli) post-aplicacién de las BPM.

MUESTRAS METODO
PRUEBAS NO
POR ACEPTABLE RESULTADOS DE
TRATAMIENTO SOLICITADAS ACEPTABLE ENSAYO
Determinacion de
mohos, 10 102 110 Aceptable N1T5EZ'9N1E§
Chifle #1 ufe/g
Determinacion de E. NTE INEN
coli, ufc/g <10 >10 7 Aceptable 1509.7
Determinacion de
mohos, 10 102 110 Aceptable N1T5EZ'9N1E§
Chifle #2 ufe/g
Determinacion de E. NTE INEN
coli, ufc/g <10 >10 0 Aceptable 1509.7
Determinacion de
mohos, 10 102 2x10  Aceptable N1T5EZ'9N1EON
Chifle# 3 ufe/g
Determinacion de E. NTE INEN
coli, ufc/g <10 >10 0 Aceptable 1509.7

Fuente: Laboratorio de Microbiologia de la ESPAM MFL.

Los datos obtenidos de los analisis se los introdujeron en el programa estadistico

IBM SPSS Statistics 23, para realizar una regresion logistica binaria, para la

codificacion de los resultados se la hizo de la siguiente manera:

0= para indicar que es pre-aplicacion de las BPM e indicar que los resultados de

los analisis no son aceptables.

1= para indicar que es post-aplicacion de las BPM e indicar que los resultados

de los andlisis son aceptables.



Cuadro 4.8. Tabla de datos sin codificar.

25

MUESTRA | PRE-POST | HUMEDAD | GRASA | INDICE DE PEROXIDO | MOHOS | E.COLI
1 Pre Aceptable | Aceptable Aceptable Aceptable | Aceptable
2 Pre Aceptable | Aceptable Aceptable Aceptable | Aceptable
3 Pre No aceptable | Aceptable Aceptable Aceptable | Aceptable
1 Post Aceptable | Aceptable Aceptable Aceptable | Aceptable
2 Post Aceptable | Aceptable Aceptable Aceptable | Aceptable
3 Post Aceptable | Aceptable Aceptable Aceptable | Aceptable
Cuadro 4.9. Tabla de datos codificado.
MUESTRA | PRE-POST | HUMEDAD | GRASA | INDICE DE PEROXIDO | MOHOS | E. COLI

1 0 1 1 1 1 1

2 0 1 1 1 1 1

3 0 0 1 1 1 1

1 1 1 1 1 1 1

2 1 1 1 1 1 1

3 1 1 1 1 1 1

No se pudo ejecutar la regresion logistica binaria para los resultados de los
analisis de grasa, indice de peroxido, mohos y E. coli. Esto se debe que la
regresion logistica binaria, se usa cuando la variable dependiente es una
variable binaria, es decir, de solo dos categorias, ademas permite hacer
cuantificaciones del riesgo de padecer determinado desenlace (Sagar6 y
Zamora, 2019) y como los datos que se presentan en estos analisis presenta
una sola categoria, no es posible procesar estos datos, en cuanto a los
resultados de los andlisis de humedad, es posible realizar la regresion logistica
binaria porque presenta dos categoria, a continuacion se presente en el analisis

de los datos:

Cuadro 4.10. Resultado de la regresion logistica binaria.

Variables en la ecuacion

B Error estandar Wald gl Sig. Exp(B)
Paso 1a HUMEDAD 21,608 40192,969 ,000 1 1 2423212558,139
Constante -21,203 40192,969 ,000 1 1 ,000

a. Variables especificadas en el paso 1: HUMEDAD.

En este cuadro indica que después de aplicar el manual de BPM y capacitar al

personal, existen altas probabilidades de que el producto sea aceptable segun
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la normativa NTE INEN 2561:2010. Hay que recordar que en esta prueba
estadistica tiene una categoria de estudio (1) y una de referencia (0), en este
caso la categoria de estudio es la calidad del chifle, para medir la calidad del
chife se basaron en los resultados de los andlisis fisicoquimicos vy
microbioldgicos, comparando los resultados pre y post aplicacion del manual de

BPM se denota que la calidad del chifle mejoro.



CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Se concluye el nivel de cumplimiento de acuerdo con la lista de
verificacion es del 64.13%, en el cual, cuatro requisitos no cumplen con el
minimo del 70 % del check list, entre ellos se encuentran: documentacion,
requisitos de instalaciones, requisitos higiénicos de fabricacién personal,
y el requisito de almacenamiento, distribucién y transporte; por otro lado,
los parametros fisicoquimicos y microbiolégicos, la mayoria de las
muestras tomadas cumplen con la normativa NTE INEN 2561:2010.

En el diagrama de Pareto se muestra cuatro factores importantes que
ocasionan el 80 % de los efectos, esos factores son los siguientes:
limpieza del operario al entrar y salir del area de produccion, limpieza de
los equipos antes y después de cada proceso, conocimiento de los
procesos por parte de los operarios, control de temperatura.

Para el disefio de manual de Buenas Practicas de Manufactura, la
Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG puntualiza los aspectos mas
importantes, los cuales se adaptaron a las especificaciones de la
microempresa, para Su posterior entrega y socializacion a la
microempresa.

Al realizar la entrega y socializacién del manual de BPM se observo una
gran mejora del 28,26 % en el cumplimiento de los puntos evaluados en
el check list, ademas, se ha logrado determinar que el producto final tiene
una buena calidad de acuerdo con la normativa NTE INEN 2361:2010 y
las probabilidades de obtener un producto de calidad segun las

especificaciones de esta normativa son muy altas.

5.2. RECOMENDACIONES

Verificar periédicamente mediante un check list el cumplimiento de las
BPM para el proceso de elaboracion de chifle en la empresa “Rico Chifle”.
Elaborar el plan de trabajo y un plan de capacitaciones para asegurar la
calidad del chifle.
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e Realizar periédicamente los andlisis bromatologicos y microbiolégicos en
cada lote elaborado para comprobar la calidad del producto final como lo
indica la normativa NTE INEN 2561:2010.
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