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RESUMEN

La investigacion tuvo como propdsito la aplicacion de un manual de Buenas
Practicas de Manufactura en la microempresa “Manatos” con el fin de aportar al
mejoramiento de la calidad del mani procesado. Para el efecto, se aplicé un
estudio analitico-descriptivo que consistié en dos etapas. En la primera etapa se
realiz6 un diagnéstico del cumplimiento de BPM el cual mostr6 un porcentaje del
34%; En las entrevistas al personal encargado indicaron que la microempresa
aun no cumplia con los objetivos planteados y en los analisis microbiolégicos a
los productos elaborados (Salprieta, pasta de mani y mani en grano) se
encontraban fuera de los rangos establecidos por la norma NTE INEN
2570:2011. En la segunda etapa se desarrollé un plan de actividades para la
elaboracion del manual de BPM y para su aplicacion se realizaron capacitaciones
al personal encargado de la produccion y area de administracion de la empresa.
Posteriormente a esto se verificé que el cumplimiento normativo alcanzé un 86%,
mientras que los analisis microbiologicos realizados ya se encontraban dentro
de la norma técnica establecida. Esto confirma que a través del trabajo
investigativo desarrollado se mejoré la calidad del mani procesado en la
microempresa asegurando la inocuidad alimentaria.

PALABRAS CLAVE

Gestion de calidad, lista de chequeo, Inocuidad alimentaria, Mejora continua.
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ABSTRACT

The purpose of the research was to apply a manual of Good Manufacturing
Practices in the “Manatos” micro-enterprise in order to contribute to the
improvement of the quality of the processed peanuts. For this purpose, an
analytical-descriptive study was applied that consisted of two stages. In the first
stage, a diagnosis of compliance with GMP was made, which showed a
percentage of 34%; In the interviews with the personnel in charge, they indicated
that the microenterprise still did not meet the objectives set and in the
microbiological analyzes of the processed products (Salprieta, peanut paste and
peanut grains) they were outside the ranges established by the NTE INEN 2570
standard: 2011. In the second stage, an activity plan was developed for the
preparation of the BPM manual and for its application, training was carried out for
the personnel in charge of the production and administration area of the
company. After this, it was verified that regulatory compliance reached 86%, while
the microbiological analyzes carried out were already within the established
technical standard. This confirms that through the research work carried out, the
quality of the peanuts processed in the micro-enterprise was improved, ensuring
food safety

KEYWORDS

Quality management, Check list, Food safety, Continuous improvement.



CAPITULO I. ANTECEDENTES

1.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

Mas de 250 enfermedades se transmiten a través de los alimentos y sus
incidencias han aumentado considerablemente durante las ultimas décadas por
la globalizacibn del mercado de alimentos y los cambios en los habitos
alimenticios (Palomino et al., 2018). Razo6n por la cual la FAO (Organizacion de
las Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentacién) (2019) menciona que los
alimentos inocuos son fundamentales para la promocion de la salud y la
erradicacion del hambre, dos de los objetivos principales de la Agenda 2030. No
hay seguridad alimentaria sin inocuidad de los alimentos y, en un mundo donde
la cadena de suministro alimentario se ha vuelto mas compleja, cualquier
incidente adverso relativo a la inocuidad de los alimentos puede afectar

negativamente a la salud publica, el comercio y la economia a escala mundial.

Cobo y Alcivar (2016) indican que en Ecuador hay empresas dedicadas a la
elaboracion y distribucién de productos alimenticios, en la mayoria de ellas no
mantienen un riguroso control de calidad con respecto a la materia prima que
entra a proceso y del producto final, lo que genera que sus alimentos salgan al
mercado con varias anomalias. Lopez et al. (2019) mencionan que la industria
de alimentos es responsable de asegurar que su producto, el cual distribuye en
el mercado, sea un alimento inocuo para el consumidor y que cumpla con la

normativa del pais en cuestion.

De acuerdo con Dominguez (2019) la asociacion de mujeres comunitarias del
cantdbn Tosagua (AMUCOMT) es una organizacion de derecho privado, se
encuentra ubicada en el Canton Tosagua, provincia de Manabi. Representada
legalmente por la Sra. Margarita Ormaza, la misma esté dirigida por 127 familias
y de estas 70 se encuentran activas: 62 mujeres y 8 hombres. Cuentan con 13
afos de trayectoria; y que se destina a la produccion agricola, esta asociacion
se dedica a la venta al por mayor y menor de granos y molienda de maiz, a la
produccion de mani (grano, quebrado, pasta y salprieta) de este ultimo grano
tienen una microempresa llamada “Manatos” a pesar del tiempo transcurrido, no
cuentan

Dominguez, N 2019. Informacion y requerimiento de la empresa. Tosagua- Manabi.
EC. Escuela Superior Politécnica Agropecuaria de Manabi Manuel Félix Lépez



con certificacién de Buenas Practicas de Manufacturas (BPM) herramienta que

garantice la inocuidad de sus productos.

Una vez realizada la visita, se logr6é observar que la microempresa no presenta
control en cuanto a la recepcion, procesamiento y producto terminado, ni cuentan
con medidas de higiene basicos que se pueden aplicar para la prevencion de la
contaminacion de los alimentos, a mas de no haber realizado un diagndstico de
la microempresa en cuanto a calidad, ni contar con notificacion sanitaria de sus
productos. Por tanto, esto impide que puedan aumentar sus canales de
comercializacibn hacia cadenas de supermercados, al evidenciarse el
incumplimiento de requerimientos por parte de los organismos reguladores de

seguridad alimentaria.
Evidenciando esta problemética se plantea la siguiente interrogante:

¢,Cémo influye la aplicacion de manuales de BPM en la microempresa

‘“MANATOS” en el mejoramiento de la calidad del mani procesado?
1.2. JUSTIFICACION

La presente investigacion esta dirigida a la aplicacion de buenas préacticas de
manufactura para el mejoramiento de la calidad del mani procesado en la
microempresa “MANATOS” de la asociacion de mujeres comunitarias del cantén
Tosagua (AMUCOMT), la misma cuenta con la produccion de cuatro productos
derivados del mani, los cuales tienen acogida en la provincia de Manabi. Esta
microempresa presenta la necesidad de obtener la certificacion que otorga la
Agencia Nacional de Regulacion, Vigilancia y Control Sanitario (ARCSA), como
lo establece el Ministerio de Salud Publica (MSP) (2015) en la Resolucion
ARCSA-DE-067-2015-GGG la cual detalla en el articulo 72 que los
establecimientos donde se realicen una o mas actividades de las siguientes:
fabricacion, procesamiento, envasado o empacado de alimentos procesados,

deberan obtener el certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

La importancia de aplicar BPM radica en que se pueden obtener mdultiples
beneficios que van desde obtener productos inocuos, reduccion de pérdidas y
un mejor posicionamiento en el mercado, tal como lo indican Martinez & Pinguil
(2015) que las BPM resaltan los controles de higiene basicos que se efectian en

cada etapa para la prevenciéon de la contaminacién de los alimentos.



AMUCOMT es una organizacién que busca el progreso de sus socios Yy la
comunidad, a través de la mejora en la produccion de mani, dandole un valor
agregado desde la microempresa “Manatos”. La aplicaciéon de Buenas Practicas
de Manufactura contribuirA a la busgueda de nuevos canales de
comercializacidn, al evidenciarse que cumplen con los requerimientos sanitarios

emitidos por los organismos reguladores de seguridad alimentaria.

Cabe sefialar que la presente investigacion es parte del desarrollo del proyecto
de vinculacién con la colectividad, que realiza la ESPAM MFL a través de la
carrera de Agroindustria con el tema: “INSTRUCCIONES TECNICAS SOBRE
INOCUIDAD EN ALIMENTOS Y ESTANDARIZACION DE PROCESOS PARA
LA INDUSTRIALIZACION DEL MANi EN “AMUCOMT’- TOSAGUA".

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Aplicar manuales de Buenas Practicas de Manufactura para el mejoramiento de
la calidad del mani procesado en la microempresa “MANATOS” del cantén

Tosagua Provincia de Manabi.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

> Diagnosticar el estado actual del cumplimiento de Buenas Préacticas de
Manufactura en la microempresa “MANATOS”.

> Desarrollar manuales de Buenas Practicas de Manufactura para el
procesamiento de mani y proponer correcciones para las areas
identificadas en el diagnéstico en la microempresa “MANATOS”.

> Capacitar al personal que labora en la microempresa “MANATOS” en el
manejo y uso de los manuales de Buenas Practicas de Manufactura.

> Verificar el grado de cumplimiento del manual de Buenas Préacticas de

Manufacturas posterior a las correcciones realizadas.
1.4. IDEA A DEFENDER

Es posible mejorar la calidad del mani procesado en la microempresa
‘MANATOS” mediante aplicacion de manuales de buenas practicas de

manufactura.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1.  MANI

Es una planta anual que pertenece a la familia de las oleaginosas y es
considerado uno de los alimentos fundamentales de muchos paises del mundo.
Segun algunos historiadores dicen que el mani procede de Sudamérica, de la
zona tropical de Peru y Brasil y, seguin otros autores, de Europa, Asia y Africa
(Alava, 2012).

De acuerdo con el INIAP (2014) menciona que en el Ecuador las variedades
“Criollas”, tales como: “Rojo Grande”, “Paisano”, “El Negro”, “Charapotd”,
“Chiraillo”, y otras, que se caracterizan por representar rendimientos inferiores a

1000 Kg/ha de mani en cascara.

Segun Herrera & Silva (2015) en la provincia de Manabi se producen tres
variedades mani, sugeridas por el INIAP debido a la adaptabilidad al sector y por
su mejor produccion como son INIAP 380 (Charapoto-Criollo), INIAP 382
(Caramelo) e INIAP 381 (Rosita). La produccion de esta oleaginosa se encuentra
en mayores porcentajes en los cantones de Portoviejo, Chone, Tosagua,

Rocafuerte y 24 de Mayo.
2.1.1. SALPRIETA

Segun Alcivar (2010) citado por Cantos & Romero (2013) la salprieta es el
producto obtenido a partir de la mezcla de mani, maiz, pimiento, ajo, cilantro,
achiote, orégano, comino y sal. El pimiento, ajo y cilantro se unen al mani y al
maiz. La porcion tiene una coloracién pélida hasta la combinacion con el achiote

donde adopta un color rojo naranja.

22. CALIDAD

Segun Lizarzaburu (2016) el concepto de calidad ha evolucionado bastante
desde sus origenes. Este proceso ha permitido aumentar y refinar sus objetivos
y lograr que se enfoque en la satisfaccion plena de las expectativas de los
consumidores de bienes y los usuarios de servicios. Por tal motivo Cuatrecasas
y Gonzélez (2017) mencionan que la calidad puede definirse como el conjunto

de caracteristicas que posee un producto o servicio, asi como su capacidad de



satisfaccion de requerimientos del usuario. La calidad supone que el producto o
servicio debera cumplir con las funciones y especificaciones para los que ha sido
disefiado y que deberan ajustarse a las expresadas por los consumidores o
clientes de este. La competitividad exigir4, ademas, que todo aquello se logre
con rapidez y al minimo coste, por lo que la rapidez y bajo coste seran, con toda

seguridad, requerimientos que pretendera el consumidor del producto o servicio.

Cuando se evalla la calidad de un alimento es necesario determinar la presencia
de microorganismos y metabolitos secundarios, como micotoxinas, entre otros,
los cuales, pueden ser causantes de enfermedades transmitidas por alimentos u
ocasionar dafios severos, tales como depresion del sistema inmunoldgico,
alergias, dafo renal y cancer (Cano-Sancho et al., 2012 citado por Rojas et al.,
2015).

2.2.1. GESTION DE CALIDAD

La necesidad de implementar un sistema de gestion de la calidad es de vital
importancia por tanto en la actualidad las entidades presentan un nivel de
competencia en el mercado que les permite tener mayor desempefio en sus
puestos de trabajo, unido a los requisitos que se establecen en la ISO 9001 del

sistema de gestion de la calidad (Rodriguez & Diaz, 2018).

La gestion de calidad es una estrategia importante para empresas de cualquier
sector, pues esta directamente vinculada a la competitividad y la rentabilidad de
estas, y presenta como resultado productos que atienden las necesidades y

exigencias del mercado consumidor (Battisti et al., 2017).
2.2.2. CONTROL DE CALIDAD

Afirma, Committee (1988) citado por Cruz et al. (2017) que el control de la
calidad, segun las Normas Industriales Japonesas, se define como, sistema de
meétodos para la provision coste-eficaz de bienes o servicios cuya calidad es
adecuada a los requisitos del comprador. También Armendariz (2019) menciona
gue son el conjunto de las de seguimiento de la calidad que se concretan en
medir resultados, comparar con los objetivos marcados y actuar sobre las

diferencias.



2.3. INOCUIDAD

Se entiende a la inocuidad alimentaria como la garantia de que los alimentos no
causaran dafo al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con
el uso a que se destinan, y que debera de abarcar toda la cadena alimenticia,
desde la produccion al consumo (Miranda, 2015).

Segun Garcia et al. (2017) los alimentos son inocuos cuando son procesados y
manipulados bajo determinadas condiciones sanitarias. Por esto, es de esperar
gue cualquier establecimiento dedicado a la produccion, almacenamiento y
expendio de alimentos cuente con la implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura (BMP) o Good Manufacturing Practices (GMP), conocida por sus
siglas en inglés. Mientras Masana (2015), menciona que la inocuidad de los
alimentos es crecientemente desafiada por nuevas amenazas biolégicas que
han producido notorios incidentes de enfermedades transmitidas por los

alimentos (ETA) en paises con un alto desarrollo socioeconémico.
24. ETAS

Segun Miranda (2015), las enfermedades transmitidas por los alimentos
suponen una importante carga para la salud. Millones de personas enferman en
el mundo, y muchas mueren por consumir alimentos insalubres, sobre todo en
paises en vias de desarrollo. Asimismo, Kirk et al. (2015) citado por Torres et al.
(2018) mencionan que las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAS)
generan una gran carga de enfermedades en todo el mundo; segun la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en los paises desarrollados se atribuye
a estas una gran pérdida de productividad y aumento en gastos de salud publica.
También Jorquera et al. (2015) afirman que las enfermedades transmitidas por
alimentos son un creciente problema de salud publica, donde los agentes
patdégenos bacterianos juegan un rol trascendental.

25. CONTROL MICROBIOLOGICO

La mayor parte de los alimentos se convierten potencialmente en patdégenos para
el consumidor, después que han sido violados los principios de higiene, limpieza
y desinfeccién durante el proceso de elaboracién, transporte y conservacion. Si

los alimentos han estado sometidos a condiciones favorables para la entrada y/o



multiplicacion de agentes infecciosos o toxigénicos, los mismos pueden constituir
un vehiculo de trasmision de enfermedades, como salmonelosis o la intoxicacion

estafilocdcica (Leyva et al., 2008).
2.5.1. MOHOS

Segun Fonseca y Avina (2008) citado por Campuzano et al. (2015) la mayoria
son aerdbicos, aunque hay algunas especies facultativas. Su nutricibn es
heterétrofa, adquieren su energia de compuestos organicos del suelo y del agua.
Por otro lado, Kreisel (1988) citado por Bernaldez (2016) la denominacién de
mohos incluye a un grupo de microorganismos caracterizados entre otros
aspectos por su crecimiento filamentos, su capacidad de esporulacion como
forma de reproduccién de una amplia gama de metabolitos (incluyendo

metabolitos secundarios) o la liberacion al medio de sustratos respuesta.

El mani se coloniza con hongos desde el campo hasta la postcosecha, transporte
y almacenamiento. Estos pueden someter la calidad, cualidades organolépticas

y nutricionales de la leguminosa (Lenk, 2019).
2.5.2. LEVADURAS

Son hongos unicelulares de forma esférica, alargada u ovalada, presentan
diferentes colores: blanco, rosado, beige o rojo. Su tamafo oscila entre 2,5 - 10
micrometros de ancho y 4,5 - 21 micrometros de largo. Son microorganismos
anaerobios facultativos (Fonseca y Avina, 2008 citado por Campuzano et al.,
2015).

2.5.3. ESCHERICHIA COLI

De acuerdo con Fonseca y Avina (2008) citado por Campuzano et al., (2015) se
emplea como un indicador de contaminacion fecal en alimentos y, por tanto,
determina si el alimento ha sido manipulado durante todo el proceso en
condiciones que aseguren su higiene. Por tal motivo Cundon et al. (2015)
aseguran que algunas cepas poseen un conjunto de factores de virulencia que,
de estar presentes, pueden afectar un amplio rango de procesos celulares dando

origen a enfermedades intestinales y extra intestinales.

El aislamiento de esta bacteria da alto grado de certeza de contaminaciéon de

origen fecal, alrededor del 99%. No es absoluta porque se han aislado cepas de



E. Coli que no tienen origen fecal, pero es un grado de certeza es mas que
razonable para certificar contaminacion con ese origen. Sin embargo, el
aislamiento de este microorganismo no permite distinguir si la contaminacién
proviene de excretas humana o animal, lo cual puede ser importante, puesto que
la contaminacién que se desea habitualmente controlar es la de origen humano
(Pérez y Rojas, 2004 citado por Delgado & Teran, 2018).

2.5.4. SALMONELLA

En los EE. UU. uno de los alimentos involucrados en brotes por Salmonella
almendras crudas (pasta de mani o de sésamo). En Europa y en EE.UU. existen
programas oficiales para asegurar el control de Salmonella enteritidis y asegurar
la inocuidad alimentaria. Aun recae la mayor parte del control en la industria.
Este es uno de los mayores desafios de los gerentes de produccion y de
aseguramiento de calidad de las plantas. Las industrias aplican las Buenas
Practicas de Higiene y de Produccion y el sistema HACCP para mantener bajo

control a los microorganismos patdgenos (Michanie, 2015).
2.5.5. STAPHYLOCOCCUS AUREUS

Padilla (2007) citado por Campuzano et al. (2015) mencionan que causa
intoxicacibn como resultado del consumo de alimentos en los que
Staphylococcus aureus se ha multiplicado hasta niveles de 10° g o ml, y
producido enterotoxinas. Este tipo de intoxicacion se caracteriza por vomito
violento y diarrea profusa, que aparecen de 2 a 8 horas después de la ingestion

del alimento que contenia la enterotoxina.
26. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Segun Garcia et al. (2017) constituyen un “conjunto de principios Yy
recomendaciones técnicas que se aplican durante el procesamiento de los
alimentos para garantizar su inocuidad y su aptitud” y son de obligado
cumplimiento. De la misma manera Cabrera (2018) afirma que las Buenas
Practicas de Manufactura son una herramienta béasica para la elaboracion de
productos seguros para el consumo humano, que tiene como base la higiene e
inocuidad. También Garimella, Lees, & Williams (2008) citado por Castellano et
al. (2017) mencionan que es un conjunto de métodos, herramientas y tecnologias

utilizados para disefiar, representar, analizar y controlar procesos de negocios



operacionales, en un enfoque centrado para mejorar el rendimiento que combina

las tecnologias con métodos de procesos.
2.6.1. APLICACION DE LAS BPM

Diaz y Uria (2009) citado por Delgado & Teran (2018) indican que las BPM deben
aplicarse con criterio sanitario. Podrian existir situaciones en las que los
requisitos especificos que se piden no sean aplicables; en estos casos, la clave
esta en evaluar si la recomendacion es “necesaria” desde el punto de vista de la
inocuidad y la aptitud de los alimentos. Para decidir si un requisito es necesario
o apropiado, hay que hacer una evaluacién de riesgos, lo anterior permite
determinar si un requisito es apropiado o no, en funcién a la identificacion de los
peligros, la evaluacién cuantitativa o cualitativa, la posible concentracion en un

alimento dado y el impacto en los consumidores.

Por tal motivo Reynoso (20 08) manifiesta que la aplicacion de Buenas
Practicas de Manufactura es el factor mas importante para obtener un producto

de una buena calidad microbioldgica.
27. METODOS
2.7.1. METODO DESCRIPTIVO

Busca un conocimiento inicial de la realidad que se produce de la observacion
directa del investigador y del conocimiento que se obtiene mediante la lectura o
estudio de las informaciones aportadas por otros autores. Se refiere a un método
cuyo objetivo es exponer con el mayor rigor metodologico, informacién
significativa sobre la realidad en estudio con los criterios establecidos por la
academia (Abreu, 2014).

2.7.2. METODO ANALITICO

Es un método fundamental para toda investigacion cientifica o académica y es
necesario para realizar operaciones tedricas como son la conceptualizacion y la

clasificacién (Abreu, 2014).



CAPITULO lll. DESARROLLO METODOLOGICO

3.1. UBICACION DE LA INVESTIGACION

La investigacion se desarrollé en las instalaciones de la microempresa “Manatos”
de la asociacion de mujeres comunitarias del cantdn Tosagua, de la provincia
Manabi-Ecuador, en las coordenadas geograficas: Longitud 0°46'28" S, Latitud
80°14 '07 " W, Altitud 7 m (Google Earth, 2020). Los analisis microbiol6gicos se
realizaron en el laboratorio de microbiologia de la ESPAM MFL ubicada en el
campus politécnico, sitio ElI Limon, cantén Bolivar de la provincia de Manabi-
Ecuador, en las coordenadas geograficas: Longitud 0°49'47" S, Latitud 80°11 10
"W, Altitud 19 m (Google Earth, 2020).

3.2. DURACION

El tiempo de duracién del trabajo de titulacion, fue de nueve meses a partir de la

aprobacion del proyecto.
3.3. METODOS

Dentro de la presente investigacion se aplicaron los siguientes métodos:

3.3.1. METODO DESCRIPTIVO

Este método se utilizo para describir el comportamiento de las variables, a través

de la aplicacion de un Check list y una entrevista.
3.3.2. METODO ANALITICO

Se utilizd para analizar los resultados obtenidos en el Check list y analisis

microbiol6gicos del objeto en estudio.
3.4. TECNICAS

Las técnicas aplicadas en la realizacion de la presente investigacion fueron las

siguientes:
3.4.1. LISTA DE VERIFICACION (CHECK LIST)

Se utilizo para verificar el porcentaje de cumplimiento en cuanto a los requisitos
de BPM, segun lo establecido en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GG. Esta

herramienta ayudé a efectuar el primer objetivo de la presente investigacion.
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3.4.2. ENTREVISTA

Se realiz0 para obtener informacion de la situacion actual de la microempresa,
para esto se formuld un niumero de preguntas, las cuales fueron dirigidas a la

representante legal y a los operadores encargados del area de produccion.
3.4.3. TECNICAS ESTADISTICAS

Se aplicod regresidon logistica binaria, para el andlisis e interpretacion de los
resultados obtenidos en el laboratorio, a fin de comprobar la hipotesis, es decir,
si se cumplié o no la variable dependiente (mejoramiento de la calidad del mani
procesado en la empresa), una vez aplicado el manual de las BPM.

3.4.4. GRAFICOS ESTADISTICOS

Se utilizaron para determinar la dispersion de los datos que fueron obtenidos
tanto en el Check list, como los resultados del analisis en laboratorio

(microbiologico).
3.4.5. DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO DEL MANi PROCESADO

Los indicadores para asegurar la calidad microbioldgica del mani y sus derivados
fueron los de la norma técnica ecuatoriana NTE INEN 2570:2011 “Bocaditos de

granos, cereales y semillas. Requisitos”

Cuadro 3.1. Tabla de criterios microbioldgicos:

Requisitos N c m M Método de ensayo
Recuento estandar en 5 2 103 10 NTE INEN 1529-5
placa, ufclg
Mohos ufc/g 5 2 10 102 NTE INEN 1529-10
E coli ufclg 5 0 <10 - NTE INEN 1529-7

Fuente: (NTE INEN 2570, 2011)

Los parametros antes expuestos se realizaron tomando 3 muestras al azar antes
y después de la aplicacion de BPM, para conocer la calidad microbiolégica de

los productos.
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3.4.6. ESQUEMA DE PONDERACION

Se realizé a fin de dar un valor numérico a los analisis de microorganismos
realizados en la presente investigacion, los cuales son representados para el
antes y después de la implementacion de las BPM, sus valores a representar

fueron, ausencia: 1y presencia: 0.

Cuadro 3.2. Ponderacion.

VALOR ORIGINAL VALOR INTERNO
Presencia 0
Ausencia 1

3.5. VARIABLES EN ESTUDIO

3.5.1. VARIABLE INDEPENDIENTE
Manuales de Buenas practicas de manufactura.
3.5.2. VARIABLE DEPENDIENTE

Calidad del mani procesado.

3.6. PROCEDIMIENTO

Cuadro 1.3. Actividades a realizar.

OBJETIVOS ESPECIFICOS ACTIVIDADES

Aplicar una lista de verificacion (Check list) de acuerdo con

lo establecido en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GG
Diagnosticar el estado actual del cumplimiento de Buenas _ o

o . Realizar una entrevista al representante legal y al técnico

Practicas de Manufactura en la  microempresa )

encargado del area de procesos
‘MANATOS".

Realizar analisis microbiolégicos para conocer la calidad

microbioldgica del mani

Desarrollar manuales de Buenas Practicas de ManufacturaE'@oorar un - plan de  actividades que facite la

para el procesamiento de mani y proponer correccionesiMPlementacion de las BPM al personal encargado del
para las areas identificadas en el diagndstico en laPTOC€SO

microempresa “Manatos Elaborar manuales de Buenas Practicas de Manufactura

Capacitar sobre procedimiento general BPM de

condiciones sanitarias
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Capacitar al personal que labora en la microempresaCapacitar sobre procedimiento general BPM para
‘MANATOS” en el manejo y uso del manual de Buenasinstalaciones

Practicas de Manufactura, para su posterior aplicacion ) o
Capacitar sobre procedimiento general de BPM para

equipos y utensilios

Capacitar sobre procedimiento general BPM para el

personal

Elaborar una lista de verificacion (Check list) de acuerdo
con lo establecido en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-
GG post aplicacion de BPM

Verificar el grado de cumplimiento del manual de Buenas

Practicas de Manufacturas posterior a las correcciones

realizadas. Realizar analisis microbiolégicos para conocer la calidad

microbiolégica del mani post aplicacién de BPM




CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICAR EL ESTADO ACTUAL DEL
CUMPLIMIENTO DE BPM.

4.1.1. APLICACION DE LISTA DE VERIFICACION (CHECK LIST).

Se aplict la lista de verificacion dirigida al personal de la microempresa dando a
conocer las condiciones actuales que presentaba la planta (ver anexo 1). A

continuacion, se muestran los datos obtenidos:

Cuadro 2.1. Verificacion de cumplimiento e incumplimiento.

REQUISITOS SI NO TOTAL
Documentacién 0 3 3
Requisitos de instalaciones 2 6 8
Equipos y utensilios 4 1 5
Requisitos higiénicos del personal 2 3 5
Materia prima e insumos 4 4 8
Operaciones de produccion 1 8 9
Envasado, etiquetado y empaquetado 2 5 7
Almacenado 2 3 5
TOTAL 17 33 50

CUMPLIMIENTO E INCUMPLIMIENTO GENERAL DE REQUISITOS DE
BPM

= Cumplimiento ® Incumplimiento

Gréfico 4. 1. Cumplimiento general de los requisitos.



Mediante la lista de verificacion se determin6 el cumplimiento e incumplimiento
de BPM que presenta la microempresa, de esta forma se evalué que un 34%
corresponde a las especificaciones mencionadas en la resolucion del ARCSA-
DE-067-2015-GG mientras que un 66% de lo determinado no cumple con lo
establecido. Tomando en cuenta que el cumplimiento de las BPM es
obligatorio en el pais, es necesario tomar medidas para garantizar alimentos
seguros, asi como lo menciona Bastias et al. (2013) que las Buenas Practicas
de Manufacturas (BPM) son una herramienta basica para obtener un producto

alimenticio seguro para consumo humano.
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Gréfico 4.2. Evaluacién de cumplimiento.

Como se observa en el grafico 4.2 se presenta los porcentajes de
cumplimiento e incumplimiento de los requisitos evaluados en la
microempresa mediante la guia de observacion. Las areas que presentan
mayor grado de incumplimiento corresponden a documentacion (100%),
instalaciones 75%, requisitos del personal un valor de 60%, materias primas
e insumos 50%, operaciones de produccion (88,89%), en cuanto al envasado
y etiquetado un incumplimiento del 71,43%, finalmente el almacenado 60%.

Estas areas se consideran fundamental dentro de los procesos de produccion
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para garantizar la calidad del producto, por tal motivo Waleska & Cramajo
(2017), mencionan en su investigacion que al utilizar las Buenas Practicas de
Manufactura -BPM- como herramienta de calidad, se garantiza la produccién
de alimentos inocuos; asi como la reduccion en el riesgo de contaminacion

cruzada en los alimentos preparados y listos para su consumo.
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4.1.2. ENTREVISTA REALIZADA EN LA MICROEMPRESA

“MANATOS”.

De acuerdo con el presentante legal la microempresa no cumple con los
objetivos planteados, puesto que en sus inicios fue creada con el propésito de
ser una plaza de trabajo para sus socias, esto no ha sido posible debido a la
poca preparacion sobre el procesamiento de sus productos y a la baja
demanda al no contar con canales de distribucion. Actualmente en el area de
produccion existen dos operarios activos, quienes manifestaron que existe
variabilidad con relacién a la textura, sabor, color y caracteristicas generales.
Necesitan estandarizar procesos para obtener productos de iguales
caracteristicas. A mas que la microempresa no cuenta con un programa de
capacitacion de Buenas Practicas de Manufactura, razén por la cual los
operarios presentan deficiencia en la correcta manipulacién y parametros de

higiene dentro de la planta (ver anexo 2).

4.1.3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS ANTES DE LA APLICACION DE

BPM

Para conocer el efecto de la implementacion de las BPM en la reduccion de

la

carga microbiana presente en la microempresa se detallaron las siguientes

hipétesis:

H, =Hay ausencia de microorganismos patdgenos cuando no se implementaron

las BPM.

H; =Hay ausencia de microorganismos patdgenos cuando se implantaron las

BPM

Detalladas las hipétesis se procedié a la aplicacion de la regresion logistica

binaria de donde se obtuvieron los siguientes resultados.
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Cuadro 4.2. Andlisis de Variables por técnica estadistica logistica Binaria

Variables que no estan en la ecuacion

Puntuacion Gl Sig.
Recuento 9,000 1 0,003
estandar en
Variables p|aca
Paso 0
Mohos 0,900 1 0,343
Estadisticos globales 9,000 2 0,011
Variables en la ecuacion
B E.T. Wald Gl Sig.  Exp(B)
Paso0 Constante -2,079 1,061 3,844 1 0,050 0,125

En el cuadro 4.2. se muestran los resultados microbiol6gicos mediante la técnica
estadistica de Logistica Binaria a través del SPSS version 21, como se puede
observar esta herramienta no se aplico al parametro de E coli puesto que cumple
con la norma NTE INEN 2570, 2011. Mientras que para recuentro estandar en
placas y mohos se muestra de manera general que no hay significancia entre las
muestras tomadas al azar de los productos antes mencionados. Dichos

parametros se encuentran fuera de los requisitos establecidos por la norma.

4.2. MANUALES DE BPM Y CORRECCIONES PARA LAS
AREAS IDENTIFICA DAS.

4.2.1. PLAN DE ACTIVIDADES PARA LA IMPLEMENTACION DE LAS
BPM

Dentro del plan de actividades se realiz6 un diagnostico a partir de la informacion

obtenida en la lista de verificacion, en donde se presentaron alternativas de

solucién en las areas que se identificaron como criticas, con el propdsito de

realizar la implementaciéon de los manuales de una forma mas practica para el

personal que labora en la planta. El plan de actividades se realiz6 a corto y largo

plazo, en él se presenta la descripcion de las actividades y medidas a realizar en

cada area, asi como las personas involucradas en el proceso y si este requiere

0 no inversion.



Cuadro 4.3. Plan de actividades.
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PLAN DE ACTIVIDADES A CORTO PLAZO

PRINCIPIO
RELACIONADO

DESCRIPCION DE LA
ACTIVIDAD

AREAS O PERSONAS
INVOLUCRADAS

REQUIERE INVERSION

Sl

NO

Distribucion de areas

Area de proceso

Sefializacién

Condiciones higiénicas

Higiene del personal

Distribuir
adecuadamente el
area de proceso.
Realizar una limpieza
en toda el area de
proceso de la
microempresa.

Implementar

sefalizacion adecuada.

Implementar un
programa de limpieza
dentro del area de
produccion.
Implementar un
dispensador de jabén
liquido, desinfectante
de manos y papel
higiénico.
Implementar un cartel
del correcto lavado de
manos.
Adquirir indumentaria
necesaria para la
elaboracion de los
productos (guantes,
cofias y mascarillas)
Capacitar al personal
sobre la importancia
del manejo adecuado
de la vestimenta
(mandil, calzado,
guantes, cofia y
guantes).
Sefializar la
importancia del

correcto lavado de

Autoras y operarios

Autoras y operarios

Socios

Autoras y operarias

Socios

Autoras

Socios

Autoras

Autoras
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manos antes y
después del proceso.
. . Realizar limpieza y ,
Equipos y utensilios ' . Operarios X
desinfeccion.
Almacenar la materia
o ) prima e insumos en . .
Materia prima e insumos. . Socios y operarios. X
condiciones
adecuadas.
Disponer de manuales
de Buenas Précticas Autoras X
de Manufactura.
Operaciones de . y
o Registrar la produccion
distribucion. . .
por un periodo minimo
Autoras X
equivalente a la vida
atil.
PLAN DE ACTIVIDADES A LARGO PLAZO

Presentar la respectiva

documentacion de
Documentacion acuerdo alos Gerencial X
requerimientos del
ARSCA.
Controlar las
condiciones de
Operaciones de fabricacion del .
distribucion. producto (Tiempo, Operarios X
temperatura y
humedad).

4.2.2. MANUALES DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS

Los manuales de BPM fueron desarrollados segun lo establecido en la
Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GG, presentando cuatro manuales: los
manuales de procedimiento general BPM establecen los requisitos que deben
cumplir las instalaciones sanitarias, equipos y utensilios, las instalaciones y el

personal (ver anexo 5).

4.3. CAPACITACION AL PERSONAL QUE LABORA EN LA

MICROEMPRESA.
4.3.1. CAPACITACION DEL MANUAL DE INSTALACIONES
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Se presentdé al personal de la microempresa los requerimientos de las
instalaciones de acuerdo con la resolucion ARSCA 067 2015, en donde se
expusieron las especificaciones para la distribucién de areas, pisos, paredes,

techos, drenajes, ventanas, puertas, corredores y bodegas (ver anexo 6).
4.3.2. CAPACITACION DEL MANUAL DE INSTALACIONES SANITARIAS

En esta capacitacion el personal de la microempresa “Mani Manatos” conocio
las debidas especificaciones de las condiciones de las instalaciones sanitarias

(ver anexo 7).

4.3.3. CAPACITACION DEL MANUAL DE EQUIPOS Y UTENSILIOS
Mediante esta capacitacion se logré mostrar al personal de la microempresa

las especificaciones que corresponden a los equipos y utensilios (ver anexo 7).

4.3.4. CAPACITACION DEL MANUAL PARA EL PERSONAL
El personal de la microempresa “Mani Manatos” conoci6é los requerimientos
necesarios en su puesto de trabajo, a fin de asegurar la inocuidad de los

alimentos que producen (ver anexo 6).

44. GRADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM  TRAS
CORRECCIONES REALIZADAS.
4.4.1. APLICACION DE LISTA DE VERIFICACION POST APLICACION

DE BPM.

Se aplico la lista de verificacién post aplicacion de los manuales de BPM (ver

anexo 9). A continuacion, se muestran los datos obtenidos:

Cuadro 4.4. Verificacion de cumplimiento e incumplimiento post BPM.

REQUISITOS Sl NO TOTAL

Documentacién 1
Requisitos de instalaciones
Equipos y utensilios

Requisitos higiénicos del personal

N O O o DN

Materia prima e insumos
Operaciones de produccién

Envasado, etiquetado y empaquetado

W N o oo o1 o1 o
OO N © oo o1 o1 o

Almacenado

TOTAL 43

~N N O




CUMPLIMIENTO E IMCUMPLIMIENTO GENERAL POST APLICACION DE BPM

® Cumplimiento ™ Incumplimiento

Grafico 4.3. Cumplimiento general de los requisitos post BPM

Una vez aplicado el manual y brindadas las debidas capacitaciones se
procedio a determinar el indice de cumplimiento e incumplimiento de BPM a
manera general, en donde se obtuvo un cumplimiento del 86%
evidenciandose resultados exitosos al aumentar en un 52% en comparacion
con el resultado inicial que fue de 34%. Estos resultados denotan la
pertinencia de la implementacién de las BPM, tal como lo menciona Rueda
(2019) el objetivo es garantizar que los productos se fabriquen en condiciones
sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.
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CUMPLIMIENTO E IMCUMPLIMIENTO POST APLICACION DE BPM
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Grafico 4.4. Evaluacion de cumplimiento post aplicacion de BPM.

Tal como se detalla en el gréfico 4.4 se muestra la evaluacion de cumplimiento
e incumplimientos post aplicacién de BPM, se evidencia una gran mejoria en
areas tales como documentacion, en donde existia un incumplimiento del 100%,
ahora se presenta un cumplimiento del 33,33% y esto debido a que algunos
trAmites actualmente se encuentran en proceso. En las especificaciones de
instalaciones, equipos utensilios y requisitos higiénicos del personal se presenta
un cumplimiento del 100% mostrando excelentes resultados. En el area de
materias primas e insumos se logré disminuir el indice de incumplimiento en un
25%. En cuanto a las operaciones de produccion antes de la aplicacién del
manual se mostraba resultados del 11,11% en cuanto al valor de cumplimiento,
post aplicacion los resultados alcanzan un 88,89%. En el area de envasado y
etiquetado se evidencia un cumplimiento del 100% y finalmente el almacenado
pasé de 40% de cumplimiento a un 60%. Las BPM son un instrumento
fundamental para conocer el procedimiento adecuado de un proceso, esto para

garantizar la inocuidad de los alimentos (Rodriguez et al., 2020).
4.4.2. ANALISIS MICROBIOLOGICOS POST APLICACION DE BPM.

A continuacion, se detallan los resultados obtenidos durante las tres semanas
con sus debidos pardmetros:
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En el cuadro 4.4 se muestran los correspondientes al grano de mani, mientras
en el cuadro 4.5 se evidencian los de la pasta de mani, finalmente en el cuadro

4.6 se presentan los resultados obtenidos en la salprieta.

Cuadro 4.5. Muestras de mani en grano.

MUESTRA PRUEBAS NO RESULTADOS METODO
POR _ soLiciTapas ACEPTABLE  pcppraple SEMANA  SEMANA  SEMANA _ DE
TRATAMIENTO 1 ) 3 ENSAYO
Recuento
estandar en 103 10* Aceptable  Aceptable  Aceptable N1T5E2|9NI15 gj
placa, ufc/g
1 Determinacion
MANIEN 2 NTE INEN
GRANO de J?g/gos, 10 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 1529-10
Determinacion NTE INEN
de E coli, ufclg <10 > 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 15997
Cuadro 4.6. Muestras de pasta de mani.
MUESTRA RESULTADOS METODO
POR sgﬁgﬁiﬁs ACEPTABLE ACE;‘&BLE SEMANA  SEMANA  SEMANA DE
TRATAMIENTO 1 ) 3 ENSAYO
Recuento
estandar en 103 10* Aceptable  Aceptable  Aceptable '\#ngngy
placa, ufc/g
1 Determinacién
MANIEN 2 NTE INEN
GRANO de lr};((:/r(;]os,, 10 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 1529-10
Determinacion NTE INEN
de E coli, ufclg <10 > 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 15097
Cuadro 4.7. Muestras de salprieta.
MUESTRA RESULTADOS METODO
POR Sgﬁgﬁiﬁs ACEPTABLE ACE?&BLE SEMANA SEMANA  SEMANA DE
TRATAMIENTO 1 2 3 ENSAYO
Recuento
estandar en 103 10* Aceptable  Aceptable  Aceptable hﬂngngy
placa, ufc/g
SALPRIETA o
Determinacion NTE INEN
de mohos, 10 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 1 52910

ufelg
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Determinacién NTE INEN
<10 > 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable
de E coli, ufc/g 1529-7

Como se logra observar en los cuadros 4.4, 4.5, 4.6 al igual que en el anexo
10 los resultados se encuentran dentro de los rangos establecidos por la norma
INEN 2570, por lo que se demuestra la hipétesis H; = hay ausencia de
microorganismos una vez implementadas las BPM. En la investigacion de
Quifiones (2016) la implementacién de las BPM fue adoptada significativamente
por los manipuladores en la cafeteria de la UCM (Universidad Catoélica de
Manizales) y ayudaron para mejorar las condiciones higiénico- sanitarias en la
cafeteria y de esta manera se redujo la contaminacion microbiolégica y la
prevencion de las ETAs, generando seguridad, calidad y confianza a todos los

consumidores tanto externos como interno.



CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

e Se diagnosticO el estado actual del cumplimiento de BPM en la
microempresa; en donde se evidencid un 34% de cumplimiento tras
aplicar la lista de verificacion. En cuanto a la entrevista se conocio que
“‘Manatos” no cumple con sus objetivos planteados como asociacion.
Finalmente, en los analisis microbioldgicos estos se encontraban fuera del
intervalo establecido por la norma INEN 2570:2011 para recuento

estandar en placa y mohos.

e Se elaboraron Manuales de Buenas Practicas de Manufactura de acuerdo
con la resolucién del ARCSA-DE-067-2015-GG, posteriormente se disefio
un plan de implementacion a partir de informacion obtenida en la lista de
verificacion, presentandose soluciones a las areas que se identificaron

como criticas. Se brind6 el programa de capacitacion de los manuales.

e Se verific el grado de cumplimiento post aplicacion de las BPM; una vez
realizado el CHECK LIST presentdé 86% de cumplimiento. Los analisis
microbioldgicos estuvieron dentro de las especificaciones de la norma.

Razdn por la cual se demuestra la pertinencia de la investigacion.
RECOMENDACIONES.

e Hacer uso de los manuales de buenas practicas de manufactura en todo

momento para asegurar la calidad total de los productos.

e Realizar programas de capacitaciones al personal de forma continua, no
s6lo en asuntos de calidad sino también indagar en temas de

productividad, sororidad y marketing digital.

e Realizar diagnosticos continuos como medida de control para estar al

tanto del estado de la microempresa.
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DIAGNOSTICO DE LAS BPM (CHECKLIST)

GUIA DE OBSERVACION

LISTA DE VERIFICACION

FECHA: 09/03/20

REQUISITOS

CUMPL

E

Sl

N
0)

OBSERVACIONES

a) DOCUMENTACION

¢ Cuenta con el permiso de
funcionamiento del ARCSA?

¢ El establecimiento procesador de
alimentos cuenta con un responsable
técnico para su funcionamiento?

¢ Cuenta la planta procesadora con
certificado de Buenas Practicas de
Manufactura?

b) REQUISITOS DE INSTALACIONES

¢ Cuenta con las condiciones higiénicas
sanitarias, dotados de todas las facilidades
necesarias (jabon liquido, gel desinfectante,
implementos desechables, secador de manos
y recipientes preferiblemente cerrados para el
deposito de material usado)?

¢ El &rea de produccion cuenta con el disefio y
distribucién que permite un mantenimiento, y
desinfeccidn que evite la contaminacién?

¢ Cuenta la edificacion con proteccion contra
polvo, materias extrafias, insectos, roedores,
aves y otros elementos del ambiente
exterior?

¢ Dispone de espacio suficiente para la
instalacién, operacion y mantenimiento de los
equipos, asi como para el movimiento del
personal y el fraslado de materiales o
alimentos?

Cuentan con el espacio, pero no se encuentra
bien distribuido

¢ Cuenta la planta procesadora con
instalaciones para la higiene del personal?

¢ La planta de produccion tiene distribuidas
sus areas de acuerdo con la higiene y consta
con la sefializacién adecuada?

10

¢ Tiene un programa de limpieza dentro del
area de produccion?

1

¢ Cuenta con pisos, paredes y techos

construido con material facil de limpiar?

c) EQUIPOS Y UTENSILIOS

12

¢La seleccion, fabricacion e instalacién de los
equipos estan acorde a las operaciones a
realizar y al tipo de alimento a producir?

13

¢ Manejan materiales que no transmitan

sustancias toxicas, olores ni sabores, ni




reaccionen con los ingredientes o materiales
que intervengan en el proceso de fabricacion?

33

14

¢ Evitan el uso de madera y otros materiales
que no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente?

15

¢ Ofrece facilidades para la limpieza,
desinfeccion e inspeccién?

16

¢ Las superficies exteriores y el disefio general
del equipo estan construidos de tal manera
que faciliten su limpieza?

X

d) REQUISITOS HIGIENICOS DEL PERS

ONAL

17

¢ El personal manipulador mantiene la higiene
y el cuidado personal?

X

18

¢ Cuenta el personal de la planta con
uniformes adecuados a las operaciones
productivas?

19

¢ Cuenta el personal con un delantal o
vestimenta, que permita visualizar faciimente
su limpieza?

20

¢ Los guantes, botas, gorros, mascarillas se
mantienen limpios y en buen estado?

Solo cuentan con gorros

21

¢ Cuenta el personal con calzado cerrado y en
ocasiones antideslizante e impermeable?

e) MATERIA PRIMA E INSUMOS

22

¢ Se inspeccionan y rechazan las materias e
ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias
toxicas, descompuestas o cuya contaminacion
no pueda reducirse?

23

¢ Se realiza algun control de inocuidad antes
de utilizar la materia prima?

24

¢ Se recepta la materia prima e insumos en
condiciones adecuadas para evitar
alteraciones o darios fisicos?

25

¢ Se almacenan las materias primas e
insumos en condiciones para evitar su
contaminacién?

26

¢ Los recipientes o0 envases que contienen la
materia prima no desprenden sustancias que
causen alteraciones o contaminacion?

27

¢ Cuenta con un instructivo de manipulacién
de materia prima e insumos?

28

¢ Cuenta con las respectivas condiciones de
conservacion de materia prima e insumos?

29

¢ Cuenta con la clasificacion y eliminacion de
los residuos vy de los granos defectuosos?

f) OPERACIONES DE PRODUCCIONES

30

¢Maneja una organizacién de produccién
adecuada que permita obtener un producto
que cumpla las normativas?

31

¢ Se elabora el producto siguiendo las
operaciones de control segln las normativas?

32

¢ Realiza la verificacion de la condicion de
limpieza del area previa a la elaboracion del
producto?

33

¢,Se emplean métodos para la identificacion
del producto?: Nombre, nimero de lote y

fecha de elaboracion.
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34

¢ Se dispone de todos los documentos y
protocolos de fabricacion?

35

¢,Se controlan las condiciones de fabricacion
del producto?: Tiempo, temperatura,
humedad, pH entre otros.

36

¢,Se toman medidas efectivas para proteger el
producto de la contaminacion?

37

¢, Se toman y registran las acciones
correctivas en caso de anormalidades?

38

Se mantienen los registros de produccién y
distribucién por un periodo minimo
equivalente al de la vida util

X

g) ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

39

¢ El envase ofrece proteccion adecuada al
producto y permite el etiquetado segun las
normas técnicas?

X

40

¢ El producto terminado lleva un cddigo que
permita conocer el lote, la fecha de
produccién y la identificacién del fabricante,
adicional de la informacién indicada en la
norma técnica de rotulado?

41

Antes de comenzar las operaciones de
envasado y empacado ¢ se verifica y registra
el cumplimiento de las condiciones minimas
de limpieza?

42

En espera del etiquetado ¢ los alimentos en
sus empaques finales estan separados e
identificados?

43

i Las cajas multiples de embalaje del producto
terminado estan colocadas sobre plataformas
que permiten su retiro del area de empaque
hacia el area de almacén evitando la
contaminacion?

44

¢ El personal ha sido entrenado sobre los
riesgos de errores relacionados a las
operaciones de empaque?

45

¢ Se realizan las operaciones de llenado y

empaque en zonas separadas?

h) ALMACENADO

46

¢ Los almacenes para el producto terminado
mantienen las condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas para evitar la
descomposicién o contaminacién?

47

¢ Los estantes en los que se ubica el producto
estan a una altura que evite el contacto
directo con el piso?

48

¢ Los productos estan almacenados en un
lugar que facilita el libre ingreso del personal
de mantenimiento y limpieza?

49

¢ Se utilizan métodos apropiados para
identificar las condiciones del alimento, como
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por ejemplo cuarentena, retencion,
aprobacion, rechazo?

50

¢ El almacenamiento cumple con las
condiciones de temperatura, humedad y
circulacion de aire del producto?




ANEXO 2

ENTREVISTA CON LA OPERARIA
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ANEXO 5

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS CODIGO:
GENERALES MPG/MP/01
VERSION 01

Manual del Personal

1.1. Objetivo

Este manual tiene como proposito que el personal de la microempresa Mani
Manatos conozcan los requisitos que deben efectuar en su puesto de labores
para su confort y sobre todo para asegurar la inocuidad de los alimentos que
producen.

1.2. Alcance

Todo el personal que trabaja en la microempresa Mani Manatos y a sus
visitantes.
1.3. Desarrollo

1.3.1. La Higiene Personal

La aplicacion de la Buenas Practicas de Manufactura es esencial para todo el
personal que manipule directa o indirectamente alimentos deberd cumplir las
siguientes especificaciones:

e Mantener la higiene y el cuidado personal.

e Conocer previamente los procedimientos, protocolos, instructivos
relacionados con sus funciones y comprender las consecuencias del

incumplimiento de los mismo.

e Todo el personal debe lavarse las manos y desinfectarlas antes de iniciar el
trabajo, y cada vez que vuelva a la linea de produccion especialmente si viene

del bafio y en cualquier momento que estén sucias o contaminadas.

e Se prohibe fumar, utilizar celular o consumir alimentos o bebidas en las areas

de trabajo.

e FEl cabello debe mantenerse totalmente cubierto mediante malla, cofia u otro

medio efectivo para ello.

e En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, debe usar un protector de
barba desechable.
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e Mantener las ufias cortas, limpias y sin esmalte.
e No debera portar joyas o bisuterias.
e No usar maquillaje en la linea de produccion.

e EIl personal que padezca una enfermedad infecciosa susceptible de ser
trasmitida por alimentos, o0 que presente heridas infecciosas, o irritaciones

cutaneas no puede manipular alimentos.

e Cuando el personal presente heridas leves y no infectadas, deben cubrirse la

herida antes de empezar el proceso.

1.3.2. Uniforme

e El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados que permitan
visualizar facilmente su limpieza.

e Llevar ropa protectora, mandil o delantales.

e Usar cofia, mascarilla si es necesario estas deben ser lavables o
desechables.

e Usar zapatos o botas antideslizantes e impermeable segun sea el caso.

1.3.3. Visitantes

Los visitantes y todo el personal de la microempresa que no sea del area de
produccion, que por algin motivo tengan que transitar por la linea de produccion
deberan acatar con las especificaciones descritas en los puntos anteriores.
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MANUAL DE CODIGO:
PROCEDIMIENTOS MPG/MI/01
GENERALES
s VERSION 01

Tt pmcomretnalion

Manual de Instalaciones

1.1. Objeto

Este manual tiene como finalidad presentar al personal de la microempresa las
especificaciones de las instalaciones de acuerdo con la resolucion ARSCA 067
2015.

1.2. Alcance
Distribucién de areas, pisos, paredes, techos, drenajes, ventanas, puertas,

corredores, bodegas, bafos

1.3. Desarrollo

1.3.2. Distribucién de areas

e Todas las areas deben ser distribuidas y sefialadas aplicando de preferencia
el principio de flujo hacia delante con el fin de evitar confusiones y
contaminaciones.

e Los ambientes de areas criticas deben tener un adecuado mantenimiento y
control.

e Los elementos inflamables deben estar ubicados en un lugar estratégico

alejado de la planta.

1.3.3. Pisos

Se deben construir de materiales firmes no contaminantes, impermeables, no
absorbentes, lavables. No deben tener grietas y deben ser faciles de limpiar y
desinfectar. Se considera conveniente una inclinacion de 1 a 1.5 centimetros

para la facilidad de su limpieza.

1.3.4. Pasillos
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Se recomienda que los pasillos tengan una amplitud proporcional al nUmero de

personas que transiten por ellos y a las necesidades de trabajo que se realicen.

Los pasillos no deben emplearse como sitios de almacenamiento, ya que la
acumulacion de materiales o productos pueden favorecer el refugio de plagas,
sobre todo si se almacena por largo tiempo.

1.3.5. Paredes
Las paredes deben ser impermeables, impenetrables, sin angulos ni bordes,

para que sean accesibles a la limpieza.

Sin huecos o aleros que puedan dar lugar a la anidacién y refugio de plagas. La
union de las paredes con el piso no debe ser en angulo recto, sino redondeadas

y selladas a prueba de agua (acabado sanitario) para facilitar la limpieza.

1.3.6. Techos

Los techos deben tener superficie lisa, continua, impermeable, impenetrable, sin
grietas ni aberturas, lavable y sellada. Los materiales que se utilicen en su
construccion deben ser tales que, confieran superficies duras, libres de polvo,

sin huecos y que satisfagan las condiciones antes descritas.

Los techos pueden ser planos horizontales o planos inclinados. La altura
depende de las dimensiones de los equipos, se recomienda que no sea menor
a los 3.00 m en las areas de trabajo. Se debe impedir la acumulacién de polvo,
suciedad ya que ésta facilita la formacion de mohos y bacterias. Para evitar esto,
los techos deben sujetarse a una limpieza programada y continua, con un

intervalo tal que asegure su sanidad.

1.3.7. Ventanas

Los marcos de las ventanas deben construirse con materiales que proporcionen
superficies lisas, impermeables, impenetrables, sin bordes y lavables. Hasta
donde sea posible, los vidrios de las ventanas deben reemplazarse con
materiales irrompibles o por lo menos con laminas de plastico transparente,
como el acrilico, para evitar el riesgo de roturas y por lo tanto la posible

contaminacion con particulas de vidrio.

Cuando en un area de elaboracion se prefiera la ventilacion a través de ventanas,

lo que no es recomendable si se quiere tener un ambiente controlado, libre de
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polvo, de plagas y de contaminantes en general, se requiere gue en las ventanas
se instalen marcos con tela de alambre para impedir la entrada de insectos, por
lo menos. La limpieza de las ventanas y los marcos con tela de alambre debe
programarse con mucha frecuencia. Ademas, las redes estaran colocadas de tal

forma que se puedan quitar facilmente para su limpieza y conservacion.

1.3.8. Puertas

Las puertas se recomiendan cuenten con superficies lisas, de facil limpieza, sin
grietas o roturas, estén bien ajustadas en su marco. Si las puertas contienen
compartimientos de vidrio, es recomendable sustituirlos por materiales

irrompibles o materiales plasticos, para evitar el riesgo de roturas.

Es recomendable que las puertas estén bien sefialadas y de preferencia con
cierre automatico y con abatimiento hacia el exterior, o con cierre automatico
donde las puertas se abran hacia los lados, para evitar asi las corrientes de aire
ya que siempre se mantienen cerradas. Su construccion es conveniente ofrezca

gran rigidez a base de refuerzos interiores y chapas de buena calidad.
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MANUAL DE CcODIGO:
PROCEDIMIENTOS MPG/MIS/01
GENERALES
VERSION 01
Manual de
Instalaciones Sanitaria

1.1. Objetivo

Este manual tiene como propdsito que el personal de la microempresa Mani

Manatos conozcan la debida utilizacién de los servicios sanitarios.
1.2. Alcance

Sanitarios

1.3. Desarrollo

1.3.1. Bafos

e Deben existir instalaciones higiénicas que aseguren la higiene del personal
para evitar la contaminacion de los alimentos.

e Las instalaciones sanitarias deberan estar ubicadas de tal manera que se
mantenga independiente del area de produccion.

e Los servicios higiénicos, duchas, vestuarios y casilleros deberan ser
suficientes e independiente para hombres y mujeres.

e Los servicios higiénicos deben estar dotados con jabén liquido, dispensador
con gel desinfectante e implementos desechables.

e Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,
ventiladas y abastecida de suficientes materiales

e En los lavamanos deben colocarse avisos o advertencia al personal sobre la
obligatoriedad del correcto lavado de manos después de usar los servicios

sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.



MANUAL DE CcODIGO:
PROCEDIMIENTOS MPG/MEU/01
GENERALES
VERSION 01

Manual de Equipos y
Utensilios

1.1. Objetivo

50

Dar a conocer al personal que labora en la microempresa las especificaciones

gue corresponden a los equipos y utensilios de acuerdo con la resolucién del
ARSCA 067 2015.
1.2. Alcance

Equipos, maquinarias y utensilios.
1.3. Desarrollo

1.3.1. Equipos y utensilios

e Todos los equipos y utensilios deben ser disefiados con materiales que no

desprendan sustancias toxicas, ni olores y sabores, a mas de no presentar

reacciones en el momento de la elaboraciéon del alimento.

e FEvitar el uso de madera u otros materiales que no puedan limpiarse y

desinfectarse de forma correcta. En caso de ser necesario el uso de la

madera debe ser controlada las condiciones de la misma.

e Presentar facilidades técnicas para limpiar, desinfestar y realizar

inspecciones

e Los equipos y utensilios deben mantenerse limpios para no presentar una

fuente de contaminacion del producto.

e Los equipos deben contar con dispositivos para impedir la contaminacion del

producto por lubricantes, refrigerantes u otras sustancias necesarias para su

funcionamiento.

e Deben estar en buen estado y resistir las diferentes repeticiones de limpieza

y desinfeccion.
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e Las superficies que mantengan contacto directo con el alimento deben
encontrarse libres de pinturas u otro material desprendible que pueda
provocar un riesgo fisico para la calidad del alimento.

e Los equipos deben ser distribuidos de tal forma que eviten la confusion y
contaminacion en el area de procesos a fin de permitir un flujo continuo y
racional.

e Todos los equipos deben presentar una instrumentacion adecuada para su

control y mantenimiento.

ANEXO 6

CAPACITACION DEL MANUAL DEL PERSONAL E INSTALACIONES




ANEXO 7

CAPACITACION DEL MANUAL DE EQUIPOS Y UTENSILIOS E
INSTALACIONES SANITARIAS

r

ANEXO 8
EVALUACION POST APLICACION DE BPM
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ANEXO 9

VERIFICACION POST APLICACION BPM

&= )
-

ESPAM™M

GUIA DE OBSERVACION

LISTA DE VERIFICACION

FECHA: 30/10/20

REQUISITOS

CUMPLE

si | NO OBSERVACIONES

a) DOCUMENTACION

¢ Cuenta con el permiso de funcionamiento del
ARCSA?

X | Esta en tramite

¢ El establecimiento procesador de alimentos
cuenta con un responsable técnico para su
funcionamiento?

¢ Cuenta la planta procesadora con certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura?

b) REQUISITOS DE INSTALACIONES

¢ Cuenta con las condiciones higiénicas
sanitarias, dotados de todas las facilidades
necesarias (jabon liquido, gel desinfectante,
implementos desechables, secador de manos
y recipientes preferiblemente cerrados para el
depdsito de material usado)?

¢ El &rea de produccion cuenta con el disefio y
distribucién que permite un mantenimiento, y
desinfeccion que evite la contaminacion?

¢ Cuenta la edificacion con proteccion contra
polvo, materias extrafias, insectos, roedores,
aves y otros elementos del ambiente
exterior?

¢ Dispone de espacio suficiente para la
instalacién, operacion y mantenimiento de los
equipos, asi como para el movimiento del
personal y el fraslado de materiales o
alimentos?

¢ Cuenta la planta procesadora con
instalaciones para la higiene del personal?

¢ La planta de produccion tiene distribuidas
sus areas de acuerdo con la higiene y consta
con la sefializacion adecuada?

10

¢ Tiene un programa de limpieza dentro del
area de produccion?

1

¢ Cuenta con pisos, paredes y techos
construido con material facil de limpiar?

c) EQUIPOS Y UTENSILIOS

12

¢La seleccion, fabricacion e instalacién de los
equipos estan acorde a las operaciones a
realizar y al tipo de alimento a producir?

13

¢Manejan materiales que no transmitan
sustancias toxicas, olores ni sabores, ni
reaccionen con los ingredientes o materiales

que intervengan en el proceso de fabricacion?
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¢ Evitan el uso de madera y otros materiales
que no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente?

54

15

¢ Ofrece facilidades para la limpieza,
desinfeccion e inspeccion?

X

16

i Las superficies exteriores y el disefio general
del equipo estan construidos de tal manera
que faciliten su limpieza?

X

d) REQUISITOS HIGIENICOS DEL PERSONAL

17

¢ El personal manipulador mantiene la higiene
y el cuidado personal?

X

18

¢ Cuenta el personal de la planta con
uniformes adecuados a las operaciones
productivas?

19

¢ Cuenta el personal con un delantal o
vestimenta, que permita visualizar faciimente
su limpieza?

20

¢ Los guantes, botas, gorros, mascarillas se
mantienen limpios y en buen estado?

21

¢ Cuenta el personal con calzado cerrado y en
ocasiones antideslizante e impermeable?

e) MATERIA PRIMA E INSUMOS

22

¢,Se inspeccionan y rechazan las materias e
ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias
toxicas, descompuestas o cuya contaminacion
no pueda reducirse?

Se selecciona hasta tres veces antes y después
de tostar

23

¢ Se realiza algun control de inocuidad antes
de utilizar la materia prima?

24

¢.Se recepta la materia prima € insumos en
condiciones adecuadas para evitar
alteraciones o dafios fisicos?

Se almacena en totalidad limpieza

25

¢,Se almacenan las materias primas e
insumos en condiciones para evitar su
contaminacién?

26

¢Los recipientes o envases que contienen la
materia prima no desprenden sustancias que
causen alteraciones o contaminacion?

27

¢ Cuenta con un instructivo de manipulacion
de materia prima e insumos?

28

¢ Cuenta con las respectivas condiciones de
conservacién de materia prima e insumos?

29

¢ Cuenta con la clasificacion y eliminacion de
los residuos y de los granos defectuosos?

f) OPERACIONES DE PRODUCCIONES

30

¢Maneja una organizacién de produccién
adecuada que permita obtener un producto
que cumpla las normativas?

31

¢, Se elabora el producto siguiendo las
operaciones de control seglin las normativas?

32

¢ Realiza la verificacion de la condicion de
limpieza del area previa a la elaboracion del
producto?

Se desinfecta antes de producir

33

¢,.Se emplean métodos para la identificacién
del producto?: Nombre, nimero de lote y
fecha de elaboracion.

Implementacién de matriz de registro

34

¢, Se dispone de todos los documentos y

protocolos de fabricacion?
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35

¢ Se controlan las condiciones de fabricacién
del producto?: Tiempo, temperatura,
humedad, pH entre otros.

Estan en proceso de adquirir los equipos

36

¢ Se toman medidas efectivas para proteger el
producto de la contaminacién?

37

¢,Se toman y registran las acciones
correctivas en caso de anormalidades?

38

Se mantienen los registros de produccién y
distribucién por un periodo minimo
equivalente al de la vida util

X

g) ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

39

. El envase ofrece proteccion adecuada al
producto y permite el etiquetado segun las
normas técnicas?

X

40

¢ El producto terminado lleva un cddigo que
permita conocer el lote, la fecha de
produccion y la identificacion del fabricante,
adicional de la informacién indicada en la
norma técnica de rotulado?

41

Antes de comenzar las operaciones de
envasado y empacado ¢ se verifica y registra
el cumplimiento de las condiciones minimas
de limpieza?

42

En espera del etiquetado ¢ los alimentos en
sus empaques finales estan separados e
identificados?

Se almacenan por separado y sefializado

43

¢Las cajas multiples de embalaje del producto
terminado estan colocadas sobre plataformas
que permiten su retiro del area de empaque
hacia el area de almacén evitando la
contaminacion?

44

¢ El personal ha sido entrenado sobre los
riesgos de errores relacionados a las
operaciones de empaque?

45

¢, Se realizan las operaciones de llenado y

empaque en zonas separadas?




h) ALMACENADO
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46

¢ Los almacenes para el producto terminado
mantienen las condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas para evitar la
descomposicion o contaminacion?

47

¢ Los estantes en los que se ubica el producto
estan a una altura que evite el contacto
directo con el piso?

48

¢ Los productos estan almacenados en un
lugar que facilita el libre ingreso del personal
de mantenimiento y limpieza?

49

¢ Se utilizan métodos apropiados para
identificar las condiciones del alimento, como
por ejemplo cuarentena, retencion,
aprobacion, rechazo?

50

¢ El almacenamiento cumple con las
condiciones de temperatura, humedad y
circulacién de aire del producto?
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ANEXO 10
ANALISIS MICROBIOLOGICOS POST APLICACION BPM
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ANEXO 11
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