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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 aplico un
estudio analitico-descriptivo que consistié en dos etapas. En la primera etapa se
realizé un diagnostico del cumplimiento de BPM el cual mostré 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 verificd que el cumplimiento normativo alcanz6 un 86%,
mientras que los analisis microbioldgicos 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.
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APPLICATION OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES FOR THE
IMPROVEMENT OF THE QUALITY OF THE PEANUT PROCESSED IN THE
MICRO-ENTERPRISE “MANATOS” —-TOSAGUA

ABSTRACT

The purpose of the research was to apply a manual of Good Manufacturing
Practices in the “Manatos” microenterprise in order to contribute to the
improvement of quality of the processed peanuts. For this purpose, an analytical-
descriptive study that consisted of two stages. In the first stage, a diagnosis of
compliance with GMP was made, 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 GPM 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 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.
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INTRODUCCION
Méas de 250 enfermedades se transmiten a través de los alimentos y su
incidencia ha aumentado considerablemente durante las ultimas décadas por la
globalizacion 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 Alimentacion) (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 vy 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.

La presente investigacion esta dirigida a la aplicacion de manuales de Buenas
Practicas de Manufactura para el mejoramiento de la calidad del mani procesado
en la microempresa “MANATOS” del canton Tosagua Provincia de Manabi. Esta
microempresa cuenta con la produccion de tres productos derivados del mani,
los cuales tienen acogida en la provincia de Manabi. Manatos 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 Préacticas de Manufactura.



MATERIALES Y METODOS

Se utilizé el método descriptivo para describir el comportamiento de las variables,
a traveés de la aplicacion de un Check list y una entrevista. También se aplico el
método analitico para analizar los resultados obtenidos en el Check list y analisis

microbiolégicos del objeto en estudio.

Se aplic6 como técnica una lista de verificacion (check list) para verificar el
porcentaje de cumplimiento en cuanto a los requisitos de BPM, segun lo
establecido en la Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GG, los resultados de esta
fueron interpretados por medio de graficos estadisticos para determinar la
dispersion de los datos. También se realizé una entrevista para tener informacion
de la situacion actual de la microempresa, para esto se formulé un nimero de
preguntas, las cuales fueron dirigidas a la representante legal y a los operadores
encargados del area de produccion. Se efectuaron analisis microbiolégicos
establecidos en la norma NTE INEN 2570, 2011 que correspondieron a recuento
estandar en placa, mohos y E coli donde se procedié a tomar 3 muestras al azar
de la microempresa Manatos. Se aplicé regresion logistica binaria, utilizando un
esquema de ponderacion (cuadro 1) para el analisis e interpretacion de los

resultados obtenidos en el laboratorio.

Se realiz6 un manual de Buenas Practicas de Manufactura y un plan de
actividades para la correccion de éareas identificadas. También se brindo
capacitaciones de los manuales al personal que labora en la microempresa. Por

ultimo, se verifico el grado de cumplimiento post aplicacion de las BPM.

Cuadro 1. Ponderacion.

VALOR ORIGINAL VALOR INTERNO
Presencia 0

Ausencia 1




RESULTADOS Y DISCUSION
Diagnostico de la microempresa

Mediante la lista de verificacion se determind el cumplimiento e incumplimiento
de BPM que presenta la microempresa, de esta forma se verifico 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 (Gréfico 1).

CUMPLIMIENTO E
INCUMPLIMIENTO GENERAL DE
REQUISITOS DE BPM

E Cumplimiento  ® Incumplimiento

Gréfico 1. Cumplimiento general de los requisitos
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.



Los porcentajes de cumplimiento e incumplimiento de los requisitos evaluados

en la microempresa mediante la guia de observacion (Grafico 2).

CUMPLIMIENTO E INCUMPLIMIENTO DE REQUITOS DE BPM
N 88,89%
100% : 89%
. 75% 0% 7143%
80% 60% : 60%

50% 50%
60% 40% oo 40%

40% 25% 0% I I - 28,57% I

20% ‘ ‘ : ﬁ I

0% a Ea - Ha | N = | |
(__) wn : wn U)U) <_[|_u(/) 9p] = _>' : O
< 8 Z-)Q EO X2 % 8 oo a
= E & o2 39 E§§ O O oo <
wz o J a v 52'—“ <xm owo gﬁa w
=0 :)D|<£ 55 O’ED >saZz <08 < Wz O
o) 8 ® O wIF x 5 =>3a <§E
0 z o5 g w =0%S
Q e = a T ouEgm g
&) o o [

®m Cumplimiento = Incumplimiento

Gréfico .2. Evaluacion de cumplimiento.

Las areas que presentan mayor grado de incumplimiento corresponden a
documentacion, operacién de produccion, instalaciones, envasado y requisitos
higiénicos del personal. Estos factores se consideran fundamental dentro de los
procesos de produccion para garantizar la calidad del producto por tal motivo
Waleska & Cramajo (2017) mencionan en su investigacion que al utilizar las
Buenas Préacticas de Manufactura -BPM- como herramienta de calidad, se
garantiza la produccion de alimentos inocuos; asi como la reduccién en el riesgo

de contaminacién cruzada en los alimentos preparados y listos para su consumo.

En la entrevista se constaté que 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 al poco
conocimiento que existe sobre el proceso de elaboracion de sus productos y a la
baja demanda al no contar con canales de distribucion. 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.



Cuadro 2: Tabla de Analisis de Variables por técnica estadistica logistica Binaria.

Variables que no estan en la ecuacion

Puntuacion gl Sig.
Recuento estandar en placa 9,000 1 ,003
pas Variables
Mohos ,900 1 ,343
00
Estadisticos globales 9,000 2 ,011
Variables en la ecuacion
B ET. Wald gl Sig. Exp(B)
Paso 0 Constante -2,079 1,061 3,844 1 ,050 125

En el cuadro 2 se muestran los resultados microbioldgicos a través de la técnica
estadistica de Logistica Binaria a través del SPSS version 21, donde se midié a
través de esta, si los microorganismos evaluados cumplen o no con la variable
inocuidad contemplada en la norma NTE INEN 2570, 2011 los resultados
demuestran que de manera general no hay significancia entre las muestras
tomadas al azar en el procesos de los tres productos sefialados, cabe indicar
que todos los microrganismos evaluados se encuentran fuera de la norma
establecida para estos productos.
1.1. Manual de Buenas Practicas de Manufactura y capacitacién

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. Asi mismo se realizaron las capacitaciones de dichos manuales en dos

sesiones.
1.2. Plan de actividades

Dentro del plan de actividades se realiz6 un diagndstico a partir de la informacion
obtenida en la lista de verificacion, en donde se presentaron alternativas de
solucion en las areas que se identificaron como criticas (Cuadro 3), con el
propésito de realizar la implementacion de los manuales de una forma mas

practica para el personal que labora en la planta. El plan de actividades se realizo



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 o0 no inversion.

Cuadro 3. Plan de actividades.

PLAN DE ACTIVIDADES A CORTO PLAZO

PRINCIPIO
RELACIONADO

DESCRIPCION
DE LA
ACTIVIDAD

AREAS O PERSONAS

INVOLUCRADAS

REQUIERE
INVERSION

Sl

NO

Distribuciéon de areas

Area de proceso

Sefalizaciéon

Condiciones
higiénicas

Distribuir
adecuadamente el

area de proceso.

Realizar una
limpieza en toda el
area de proceso
dela

microempresa.

Implementar
sefializacion

adecuada.

Implementar un
programa de
limpieza dentro del
area de
produccion.

Implementar un
dispensador de
jabon liquido,
desinfectante de
manos y papel

higiénico.

Implementar un
cartel del correcto

lavado de manos.

Autoras y operarios

Autoras y operarios

Socios

Autoras y operarias

Socios

Autoras



Higiene del personal

Equipos y utensilios

Materia prima e

insumos.

Operaciones de

distribucion.

Adquirir
indumentaria
necesaria para la
elaboracién 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
manos antes y
después del

proceso.

Realizar limpieza y

desinfeccion.

Almacenar la
materia prima e
insumos en
condiciones

adecuadas.

Disponer de
manuales de
Buenas Practicas

de Manufactura.

Registrar la
produccion por un
periodo minimo
equivalente a la

vida atil.

Socios

Autoras

Autoras

Operarios

Socios y operarios.

Autoras

Autoras




PLAN DE ACTIVIDADES A LARGO PLAZO

Presentar la
respectiva
y documentacion de )
Documentacion Gerencial X
acuerdo a los
requerimientos del

ARSCA.

Controlar las
condiciones de
Operaciones de fabricacion del i
o ] Operarios X
distribucion. producto (Tiempo,
temperatura 'y

humedad).

1.3. Grado de cumplimiento post aplicacion de las BPM.

Una vez aplicado el manual y brindadas las debidas capacitaciones se
procedié 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 implementacion 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 produccién
(Gréfico 3).
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Grafico 1. Cumplimiento general de los requisitos post

Se muestra (Gréfico 4) la evaluacion de cumplimiento e incumplimientos post
aplicacion 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 produccién 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).
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Grafico 4. Evaluacion de cumplimiento post aplicacion de BPM.

A continuacion, se detallan los resultados obtenidos durante las tres semanas

con sus debidos parametros post aplicacion de Buenas Practicas de

Manufactura:

Cuadro 5. Muestras de mani en grano.

MUESTRA RESULTADOS METODO
POR PRAESAS ACEPTABLE g SEMANA SEMANA  SEMANA DE
TRATAMIENTO SOLICITADAS ACEPTABLE 1 ) 3 ENSAYO
Recuento
estandar en 103 10* Aceptable  Aceptable  Aceptable NTE INEN
1529-15
placa, ufc/g
i Determinacion
MANI EN 5 NTE INEN
GRANO de mohos, 10 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 1529-10
ufe/g
Determinacion NTE INEN
de E coli, ufclg <10 > 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 15097
Cuadro 6. Muestras de pasta de mani.
Muifg;RA PRUEBAS «  ACEPTABLE N SEMANA RZ?E#ISADOS SEMANA MEEgDO
TRATAMIENTO SOLICITADAS ACEPTABLE 1 ) 3 ENSAYO
: Recuento
MANI EN . 3 4 NTE INEN
GRANO estandar en 10 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 1529-15

placa, ufc/g




Determinacion

de mohos, 10 10?2 Aceptable  Aceptable  Aceptable NTE INEN
1529-10
ufc/g
Determinacion NTE INEN
de E coli, ufclg <10 > 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable 15097
Cuadro 7. Muestras de salprieta.
MU&CSJERA Sgﬁgﬁiﬁs ACEPTABLE ACEQ&BLE SEMANA REssemﬁfos SEMANA MEE%DO
TRATAMIENTO 1 ) 3 ENSAYO
Recuento
estandar en 103 10* Aceptable  Aceptable  Aceptable NTE INEN
1529-15
placa, ufc/g
Determinacion NTE INEN
SALPRIETA de mohos, 10 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable
1529-10
ufc/g
Determinacion NTE INEN
_ <10 > 10 Aceptable  Aceptable  Aceptable
de E coli, ufc/g 1529-7

Como se logra observar en los cuadros 5, 6, 7 los resultados se encuentran

dentro de los rangos establecidos por la norma INEN 2570, por lo que se

demuestra que hay ausencia de microorganismos una vez implementadas las

BPM. En la investigacién de Quifiones (2016) la implementacion de las BPM fue

adoptada significativamente por los manipuladores en la cafeteria de la UCM

(Universidad Catdlica de Manizales) y ayudaron para mejorar las condiciones

higiénico- sanitarias en la cafeteria y de esta manera se redujo la contaminacion

microbioldgica y la prevencion de las ETAS, generando seguridad, calidad y

confianza a todos los consumidores tanto externos como interno.

CONCLUSIONES

e Con el diagndstico realizado mediante lista de verificacién (CHECK LIST)

al personal que laboran y a las instalaciones, estos presentaron un

incumpliendo de las normativas del ARCSA del 66%; con las entrevistas

se conocié que la microempresa aun no cumplia con sus objetivos

planteados y finalmente dentro de los analisis microbioldgicos a los

productos, estos se encontraban fuera de las especificaciones de la

norma NTE INEN 2570:201.



e Se elabor6 un Manual de Buenas Practicas de Manufactura para el
correcto procesamiento del mani y se realizo el plan de actividades para
su implementacion que consistia en la capacitacion del personal de la

microempresa sobre el correcto manejo y uso de este.

e Se verifico el grado de cumplimiento después de la implementacion del
manual y haber realizado las correcciones, se evidencio que cumplimiento
de las especificaciones del ARCSA alcanz6 el 86%, el estado de la
microempresa fue mas favorable de acuerdo a las entrevistas y con
respecto a los andlisis microbiolégicos a los productos estos estuvieron

dentro de los rangos establecidos por la norma INEN 2570.
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