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Jorge Esteban Medina León 

Trabajo de graduación 

Ingeniero Oswaldo Albarracín  

Noviembre 2012 

  

ELABORACIÓN DE UN MANUALPARA LA IMPLEMENTACIÓN DE BUENAS 

PRÁCTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA DE ALIMENTOS 

MOSMED 

INTRODUCCIÓN 

 Actualmente, la industria ecuatoriana se enfrenta a un entorno comercial que es 

cada vez más competitivo y exigente.  Las nuevas tendencias en los consumos de 

alimentos se orientan a la demanda de productos que cumplan con estrictas 

normas de calidad e inocuidad, ya que los consumidores se han concientizado con 

respecto a las condiciones en las que se elaboran, envasan, transportan y 

comercializan los alimentos, por lo que exigen las máximas garantías para asegurar 

que los alimentos ingeridos no representen un riesgo para la salud. 

 La calidad e inocuidad son requisitos fundamentales para los alimentos, es por ello 

que el gobierno ecuatoriano ha decretado el cumplimiento obligatorio de buenas 

prácticas de manufactura para alimentos procesados.  Hoy en día, nadie puede 

producir alimentos sin cumplir las buenas prácticas de manufactura, las mismas que 

hace énfasis en evitar la contaminación con agentes físicos, químicos y biológicos. 

 Para evitar la contaminación del alimento, la empresa deberá contar con un 

sistema de control y aseguramiento de la calidad, el cual debe ser preventivo, que 

abarque todas las etapas de procesamiento del alimento y considere las 

especificaciones de calidad tanto de las materias primas como productos 

terminados; así como también los planes de muestreo, métodos y procedimientos 

de laboratorio.  De esta manera la empresa podrá garantizar la calidad de sus 

productos, obtener el certificado de operación y competir con el mercado de hoy.      
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CAPITULO I 

LISTAS DE CHEQUEO 

1.1 INTRODUCCIÓN. 

El desarrollo de procesos productivos conlleva al diseño de operaciones 

industriales, al empleo de máquinas, equipos y herramientas, así como la utilización 

de materias primas e insumos lo cual modifica el ambiente natural del hombre y si 

bien facilita y aumenta la eficiencia del trabajo, también aporta factores de riesgo, 

que es necesario controlar para evitar que los adelantos que deben constituirse en 

aporte para el bienestar del hombre se convierta en agresores de su integridad. 

 Por lo anterior, se establece diversos mecanismos conductores al control de los 

riesgos, las listas de chequeo constituye uno de estos mecanismos y su función 

básica es la de detectar condiciones peligrosas que puedan generar accidentes o 

enfermedad profesional, antes que se desencadene los accidentes o avance las 

enfermedades profesionales. 

 Es de vital importancia entender qué es una lista de chequeo y cuál es su 

aplicabilidad.   

1.2 DEFINICIÓN. 

Se considera listas de chequeo aquellos datos que poseen una serie de preguntas 

mediante las cuales se puede disponer de valiosa información en las empresas, 

como los posibles problemas, sus causas y medidas adecuadas para corregirlos 

(fuente: www.lafacu.com-gestion-1999)   

Existen muchos formatos de listas de chequeo para diversas actividades o equipos, 

sin que esto quiera decir que podemos tomar una de estas y aplicarla en un equipo 

o actividad similar ya que, esto es un error, nos podemos basar en el modelo, pero 

nuestra lista de chequeo debe ser particular.  

1.3 METODOLOGÍA. 

Obtener toda la información necesaria de la empresa, la misma que fue recopilada 

a través  De la lista de chequeo, se procede a calcular el porcentaje de efectividad 

que la empresa posee en referencia a las Buenas Prácticas de Manufactura para lo 

cual se cuente todos los resultados. 
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 Para que la empresa pueda certificar como idónea en cuanto a la aplicación de 

Buenas Prácticas de Manufacturas deberá tener un porcentaje de 100 en el 

cumplimiento de requisitos de Buenas Prácticas de Manufactura conlleve es decir 

todas las respuestas de las listas de chequeo deben ser 3.  En el caso de que 

algunas de las preguntas de la lista de chequeo no aplique en la empresa que se 

está analizando se colocara NA (no aplica) y la misma no se tomará en cuenta al 

momento de sumar las respuestas para determinar el porcentaje de cumplimiento 

(fuente: Ministerio de Salud Pública del Ecuador) 

1.4 NÓMINAS DE LAS LISTAS DE CHEQUEO. 

Las listas de chequeo cubre todos los aspectos descritos en la normativa vigente 

ecuatoriana sobre Buenas Prácticas de Manufactura las que abarcan seis ámbitos 

fundamentales que se anotan a continuación 

1. Instalaciones 

Condiciones mínimas básicas 

 Localización 

Diseño y construcción 

Condiciones específicas de las áreas, estructuras internas y accesorios 

Servicios de planta, facilidades 

2. Equipos y utensilios 

Especificaciones técnicas 

Monitoreo de los equipos 

3. Requisitos higiénicos de fabricación 

En el personal 

                         Consideraciones generales 

                         Educación y capacitación 

                         Estado de salud      

Higiene y medidas de protección  

                                    Comportamiento del personal 
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En materias primas e insumos: 

                         Recepción de materia prima 

                         Control de materia prima 

Almacenamiento 

                         Usos 

                         Agua como materia prima 

En operaciones de producción 

                         Especificaciones técnicas 

                         Procedimientos 

                         Condiciones ambientales 

                         Controles 

Reprocesos 

4. Envasado, etiquetado y empaquetado 

Consideraciones generales 

Control 

5. Almacenamiento, Distribución, Transporte y Comercialización 

Condiciones físicas 

Transporte 

Comercialización o expendio 

6. Garantía de calidad 

Aseguramiento y control de calidad 

Consideraciones generales 

Condiciones mínima 

      Para la verificación dentro de la empresa se utilizarán los seis tipos de lista de 

chequeo 

1.5 USO DE LA LISTA DE CHEQUEO. 

El primer paso para la utilización de las listas de chequeo es realizar una lectura 

concienzuda de cada una de ellas para de esta manera tener una idea global del 

contenido.  El siguiente paso es realizar un recorrido detallado y minucioso por la 

empresa, se recomienda que el mismo comience por las instalaciones externas, 

pasando luego a las internas; continúe su marcha a través de la recepción de 

materias primas, etapas de procesamiento en donde es posible observar los 
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utensilios, equipos, personal, documentación entre otros aspectos hasta concluir en 

la bodega de producto terminado. 

Una vez realizado este recorrido es favorable contestar cada pregunta de la lista de 

chequeo para luego anotar sus propias observaciones en la sección 

correspondiente. El éxito de la información que puede recolectarse a través de 

herramientas como las listas de chequeo, depende en gran porcentaje de la 

verificación que se realice en el área de procesamiento de alimentos, la misma que 

tiene que ser detallada y minuciosa durante todo el proceso de evaluación para que 

los resultados este de acuerdo a la realidad que vive la empresa 

 En el caso del presente trabajo de graduación se utilizaron las listas de chequeo 

dotados por el Ministerio de Salud Pública del Ecuador.   
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1.6 VERIFICACION Y RESULTADOS 

Los resultados obtenidos mediante las listas de chequeo aplicados a la Industria de 

Alimentos MOSMED son los siguientes: 
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1.7 RESULTADOS 

En situación y condiciones de las instalaciones se tiene un cumplimiento de 80,68% 

En equipos, utensilios y otros accesorios se obtuvo un cumplimiento de 89,58% 

En lo referente al personal poseemos un cumplimiento de 76,85% 

En cuanto a materias primas e insumos se cumple 83,33% 

En la sección de operaciones de producción tenemos un cumplimiento de 82,45% 

En envasado, etiquetado y empaquetado se cumple un 80% 

En almacenamiento, distribución y transporte se cumple un 84,40% 

Finalmente en la sección de aseguramiento y control de calidad tenemos un 

cumplimiento de 79,06%. 
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CAPITULO II 

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA INDUSTRIA DE 

ALIMENTOS MOSMED 

  

2.1 INTRODUCCIÓN 

La sigla MOSMED corresponde a los apellidos de los socios fundadores Moscoso 

Medina.   

Fecha de iniciación: 1 de febrero del 2001 

Representante legal: Ingeniero Comercial Milton Moscoso Crespo 

Ubicación: Ciudad de Cuenca, calle Mariscal Lamar 17 87 y Octavio Cordero 

Teléfono: 2840 720 

Número de trabajadores: 10 

Cobertura: mercados del Azuay y Cañar con expansión a las provincias de Loja y El 

Oro.  

Actividad: Elaboración de postres de gelatina en diferentes sabores y 

presentaciones que cuenta con los respectivos registros sanitarios: cereza 

#5191INHCAN0908, piña #5192INHCAN0908, manzana #5190INHCAN0908 y uva 

#8286INHCAN0612 

2.2 INGREDIENTES 

 Cada uno de los proveedores de los ingredientes que interviene en la preparación 

de la gelatina debe cumplir las normas para ellos establecidos, las cuales son: 

Agua potable norma NTE INEN 1108:2011 

Azúcar blanco norma NTE INEN 259 

Gelatina en polvo norma NTE INEN 1521:05 

Ácido cítrico, sorbato de potasio, esencias y colorantes norma NTE INEN 

2074:2012   
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2.3 PROCESAMIENTO 

Introducción.-  En Industrias de Alimentos MOSMED el producto que se elabora es 

postre de gelatina en diferentes sabores y en presentaciones de vasos de 25cc, 

80cc y 180cc. Antes de dar inicio a la producción se procede a lavar el equipo con 

agua  en ebullición para desechar rastro de desinfectante del aseo del día anterior. 

1. Pesado de los ingredientes azúcar, gelatina, ácido cítrico, sorbato de potasio, 

esencias y colorantes. 

2. En agua, en estado de ebullición, se agrega el azúcar homogenizando y se deja 

que hierva por 10 minutos 

3. Aparte se hidrata la gelatina con agua a temperatura ambiente por espacio de 

10 minutos. 

4. Se agrega la gelatina hidratada y el agua con azúcar, se homogeniza y es 

pasado  al tanque mezclador previo filtrado 

5. Se adiciona ácido cítrico, sorbato de potasio y colorante previamente disueltos 

en agua y finalmente el saborizante, se completa con agua a temperatura 

ambiente y se mescla.  Se controla el pH que esté en un rango menor a 4,5 y la 

acidez de 0,2 a 0,35 (norma NTE INEN 2 337:2008-12), para este caso se 

consultó al Ministerio de Salud Pública del Ecuador en que norma se basó para 

los requisitos a cumplir del postre de gelatina ya que no existe normas para este 

caso en el INEN y se indicó que era los requisitos a cumplir de jugos, pulpas, 

concentrados, néctares, bebidas de frutas y vegetales.    Se pasa mediante 

bomba al tanque de llenado para proceder al envasado. 

6. Los vasos una vez llenados y tapados son colocados en mesas, se deja en 

reposo hasta el día siguiente.  Se empaca según distintas presentaciones y se 

embodega para la posterior venta y distribución. 

El almacenamiento en lugares secos se utiliza para alimentos que no necesitan ser 

refrigerados o congelados. Las siguientes pautas ayudan a asegurar que los 

alimentos almacenados en estos lugares conserven su calidad y se mantengan 

seguros: 
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- Mantener la temperatura ambiente del lugar seco entre 50 - 70 F ó 27,75 - 

38,85 C 

- Mantener el lugar limpio y seco mediante la confección de un programa de 

limpieza para los pisos, paredes, estantes y accesoria de iluminación  

- Almacenar todos los alimentos a una altura de 6 – 8 pulgadas ó 15,24 – 

41,92 cm. con respecto al piso para que todas las partes de éste puedan 

limpiarse. 

- Utilizar la regla; primero en entrar primero en salir 

- Guardar siempre los productos químicos en un lugar diferente al de los 

alimentos y los productos relacionados con los alimentos, los productos 

químicos no deben ser utilizados por personal no autorizado 

 

 (Fuente: Instituto Nacional del Servicio Nacional de Alimentos, 2002)  
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2.4 DIAGRAMA DE FLUJO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

 

 

PESADO DE MATERIA PRIMA 

MEZCLAR 

FILTRAR 

TANQUE MEZCLADOR 

BOMBEO 

TANQUE DE LLENADO 

ENVASADO 

TAPADO 

REPOSO 24 HORAS 

EMPACADO 

ALMACENADO 

DISTRIBUCIÓN 

CALENTAR AGUA A 

EBULLICIÓN 80°C 

HIDRATAR GELATINA 

POR 10 MINUTOS 

AGREGAR AZÚCAR 

HERVIR POR 10 MINUTOS 

FORMULACIÓN 

ÁCIDO CITRICO 

SORBATO DE 

POTASIO 

SABORIZANTE 

COLORANTE 
pH= 3,9 – 4,2 

%A = 0,2 – 0,35 
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Antes de tratar los diferentes puntos en los que se han registrado falencias y se 

tiene que mejorar para estar acorde a las BPM, se revisara los puntos que si  

cumple los requisitos de las listas de chequeo. En la sección de situación y 

condiciones de las instalaciones, subsección localización; la planta se encuentra 

localizada dentro del casco urbano por lo que no tiene focos de insalubridad 

manifiestos como  botaderos de basura o terrenos baldíos, las áreas externas son 

limpias y mantenidas, la construcción es sólida y no tiene grietas o aberturas por 

donde puedan ingresar plagas o elementos contaminantes. Las puertas tienen la 

debida protección para evitar el ingreso de polvo o basura del exterior.  Las juntas 

del techo con las paredes están rellenas con material sellante  

En la subsección diseño y construcción, como se dijo en el punto anterior la 

edificación no permite el paso de polvo, insectos, roedores y aves u otros 

elementos contaminantes. La construcción es sólida y dispone de espacio suficiente 

para la instalación, operación y mantenimiento de los equipos así como para el 

movimiento del personal y el traslado de los materiales o alimentos.  

En la subsección áreas se cuenta con el espacio suficiente para el traslado de 

materiales como para la circulación del personal igualmente permite un fácil 

mantenimiento, limpieza, operaciones que son realizadas por el mismo personal de 

la planta. 

En la subsección pisos en el área de almacenamiento y reposo se tiene piso de 

baldosa que es liso, de fácil limpieza y tiene una inclinación suficiente.  En el área 

de producción es de cerámica blanca. Los drenajes del piso tienen protección 

adecuada y diseñados de tal forma que permiten su limpieza y acceso para la 

misma. 

En la subsección paredes, la pintura que se utiliza en planta es esmalte color claro, 

que es lavable, las paredes son lisas, impermeables, no desprenden partículas, 

tienen buen estado de conservación y están limpias  

En la subsección techos, se tiene techo de fibrocemento en el área de producción 

que por la parte interior es pintada con pintura de esmalte, el resto de secciones 

están ubicadas en la parte interior de las instalaciones de la fábrica que está 

cubierta por la segunda planta en donde se encuentran las oficinas y parte de las 

bodegas. En lo referente a ventanas, puertas y otras aberturas.  Las puertas son 

metálicas de fácil limpieza, no desprenden partículas y las ventanas igualmente 

tienen marco metálico. 
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En lo concerniente a escaleras, elevadores y estructuras complementarias son de 

material resistente como  el metal que así mismo es de fácil limpieza,  lavable, 

inerte, su ubicación no interrumpe el flujo productivo. En instalaciones eléctricas y 

redes de agua, las instalaciones son preferentemente abierta es decir en canaletas, 

las terminales están adosadas en paredes y techos. 

En iluminación, tanto la natural como la artificial es la adecuada ya que tiene 

grandes ventanales en la puerta de acceso, la iluminación artificial está dada por 

lámparas dobles fluorescentes con protección de acrílico para evitar el polvo y 

también en caso de rotura, en el área de producción también se posee tragaluces y 

juegos de lámparas que dan la suficiente claridad cuando sea necesario y la 

iluminación no causa alteración en el color del producto. 

La ventilación está encomendada a tres extractores eléctricos que se encuentran 

sobre el área de producción para la remoción del calor y un sistema de renovación 

de aire al natural dotado de filtro con malla de material no corrosivo para evitar la 

entrada de polvo en el sector de reposo y empaquetamiento, el cual es removible 

para su limpieza 

En cuanto a servicios higiénicos, duchas y vestuarios, existen en cantidad suficiente 

(uno por cada diez personas) está separado del área de producción, están en buen 

estado de conservación, limpios ya que son limpiados dos veces por semana, para 

el aseo tiene dispensadores de jabón líquido y desinfectante para antes de 

reincorporarse al puesto de trabajo, el mismo que su principio activo no afecta a la 

salud del personal ni tampoco constituye un riesgo para la manipulación del 

alimento,  está dotado de recipientes con tapa para el material usado, el agua para 

el lavado de las manos proviene de la red de agua potable y existe otro lavamanos 

situado adyacente a el área de producción y finalmente se tiene avisos en sitios 

estratégicos recordando la obligatoriedad de lavarse las manos luego de usar los 

servicios sanitarios y antes de los reinicios de las labores. 

En lo referente al abastecimiento de agua se utiliza el agua potable de la red de 

abastecimiento de la ciudad y para asegurar la inocuidad de la gelatina, el agua que 

se emplea directamente en la producción es tratada previamente por un sistema de 

filtros y lámpara ultravioleta. El destino de los residuos, primeramente los residuos 

se remueven constantemente del área de producción se colocan en recipientes con 

tapa que están alejados del área de producción y tienen su respectiva identificación, 

es decir lo que es reciclable y los desperdicios orgánicos.  También se cuenta con 
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drenajes, sistema de evacuación y alcantarillado para la eliminación de desechos 

líquidos. 

En la sección equipos, utensilios y otros accesorios en la subsección requisitos los 

equipos corresponden al proceso productivo que se realiza en la planta siendo de 

acero inoxidable que es de fácil lavado y desinfección, los equipos no necesitan o 

necesitan un mínimo de lubricación, las superficies que entran en contacto directo 

con el alimento no está cubierta de pintura u otro material desprendible que puede 

afectar a la inocuidad del alimento, superficies internas lisas, las superficies 

externas de los equipos están construidas de tal manera que permite su fácil 

limpieza, su ubicación es siguiendo el flujo de proceso y se encuentran en cada 

área donde son necesarios los mismos y cuentan con ventilación donde sea 

necesario. Las tuberías empleadas para la conducción de la gelatina es igualmente 

de acero inoxidable y fácil desmontaje para su limpieza. El equipo o utensilio 

utilizados para manejar material no comestible se encuentra identificado 

debidamente. 

En lo referente a limpieza, desinfección y mantenimiento el aseo se realiza de forma 

diaria luego de la producción el equipo es lavado, los fines de semana la limpieza 

es más profunda que comprende equipos, pisos y paredes, las tuberías que son de 

acero inoxidable son desarmadas para un lavado y desinfección tanto interiormente 

como exteriormente se arma nuevamente y queda listo para la producción al inicio 

de semana.  En caso de que el equipo necesite ajuste, calibración o remplazo de 

piezas se basa en el manual de los mismos o de los proveedores. 

En la sección de personal, Durante la fabricación de alimentos, el personal 

manipulador que entra en contacto directo o indirecto con los alimentos debe: 

mantener la higiene y cuidado personal, estar capacitado para su trabajo y asumir 

la responsabilidad que le cabe en su función de participar directa o indirectamente 

en la fabricación de un producto. En lo referente a la salud todo el personal tiene el 

carnet de salud vigente.  En higiene y protección el personal posee y conoce las 

normas que rigen dentro de la planta, tienen dos uniformes de color claro para 

laborar dentro de la planta, son lavables, el uno se utiliza de lunes a miércoles y el 

otro de jueves a sábado. Cuando es necesario se usan otros accesorios como 

guantes, botas, gorros, mascarillas limpias. En los lugares que sean necesarios 

existen letreros o instrucciones referentes a la higiene, manipulación y medidas de 

seguridad, los mismos se encuentren en lugares visibles para el personal. 
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En comportamiento del personal, el cabello se encuentra forrado totalmente por un 

gorro y al momento de ingresar a trabajar en la fábrica son notificados de no usar 

joyas o bisutería, está prohibido fumar, consumir alimentos  o beber, así como no 

pueden portar celular dentro del área de producción.  La fábrica está actualmente 

afiliada a la cámara de la pequeña industria, por este motivo, se tiene el servicio de 

asesoría sobre BPM lo cual es aprovechado para una mejor capacitación del 

personal  

En la sección materias primas e insumos, en lo que se refiere a los requisitos de los 

mismos para su aceptación, en primer lugar es inspeccionado y clasificado durante 

su recepción, son revisados que respectivos envases de contenido no tengan 

ningún daño y luego, especialmente en la gelatina que es nuestra principal materia 

prima, se verifica los grados Bloom y si los análisis microbiológicos están dentro de 

rango que no representen ningún peligro para el consumidor.  (norma INEN 1529) 

Para poder obtener el registro sanitario se ha presentado el análisis físico, químico 

y microbiológico de todos y cada uno de los materiales que intervienen en la 

composición de la gelatina. 

Cada uno de los materiales están conservados en sus respectivos envases y 

debidamente identificados, cumplen con la normativa de etiquetado (norma RTE 

INEN 015:2006) Dentro de la planta existe la política de que la materia prima que 

ingresa primero en las bodegas es la que se consume primero para tener una 

rotación apropiada de las mismas.  

En cuanto al agua que se utiliza en la fábrica es la de la red de agua potable de la 

ciudad pero para tener mayor seguridad de inocuidad del producto, el agua que 

interviene directamente en la fabricación de la gelatina es tratada en un sistema de 

filtros y lámpara ultravioleta y para verificar el correcto funcionamiento del equipo 

fue tomada una muestra de agua y enviada a analizar en un laboratorio apropiado 

siendo el resultado apto para el consumo humano (norma INEN.1 108:2011)  

En la sección de operaciones de producción, primero es planificada la cantidad de 

producción paso seguido es calculado la lista de materia prima a ser utilizada, la 

orden se realiza por escrito, también se tiene determinado cuales son los puntos 

críticos y los rangos que se debe cumplir en los mismos como el pH y la acidez. 

Para estas valoraciones se emplea un potenciómetro el mismo que es calibrado 

antes de su empleo. Cada uno de los lotes producidos tiene su código de 

identificación.  Al detectar alguna anormalidad, es comunicado y se toman las 

debidas acciones correctivas, finalmente al ser detectado metales u otros 
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materiales extraños existe un filtro de tela que colocado en el tanque mezclador 

para filtrar la gelatina previamente hidratada y posteriormente diluida con el azúcar 

y el agua en punto de ebullición. 

En la sección de envasado, empaquetado y etiquetado el  producto tiene etiquetado 

de acorde a la norma y regulación respectiva, los envases son llenados y tapados 

de la manera más prolija posible para evitar una posible contaminación y también 

se lleva un registro de envases, etiquetas y empaques sobrantes para tener control 

de existencias y hacer un pedido de material para no detener la cadena de 

producción. La gelatina es empaquetada en fundas de polietileno de acuerdo a sus 

respectivas presentaciones.  El producto no conforme es simplemente eliminado 

irreversiblemente. 

En la sección de almacenamiento, distribución y transporte subsección 

almacenamiento, las condiciones ambientales son las apropiadas y en lo 

concerniente al aseo se lo realiza dos veces por semana y el aire dentro del local se 

renueva  periódicamente ya que la puerta se abre completamente para la atención 

a los clientes y distribuidores de este modo  el ambiente no se calienta y afecta la 

estabilidad del producto.  La gelatina empacada no tiene contacto con el piso ya 

que se colocan en jabas plásticas y su disposición es de tal manera que el producto 

que entra primero salga en primer lugar.  Para las devoluciones se tiene un registro 

de los mismos y la política en este tema es que se devuelve el producto que no esté 

maltratado y tampoco mucho tiempo de su tiempo de expiración porque algunos 

comerciantes simplemente el producto que no se vende lo almacenan y dejan que 

pase el tiempo hasta que caduque y pedir el cambio y no hacen el esfuerzo por 

vender el producto. 

En la subsección distribución y transporte se hace en un camión con cajón metálico 

aislado térmicamente y de materiales que permiten una fácil limpieza. En la sección 

de aseguramiento y control de calidad, las muestras se toman en cada uno de los 

sabores que se produce, son rotulados para identificar  la fecha de producción y de 

caducidad. Se almacena en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente para su 

respectivo análisis, el método de muestreo es al azar según norma NTE INEN 

0476:80. 
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2.5 REQUISITOS DE BUENAS PÁCTICAS DE MANUFACTURA 

2.5.1. DE LAS INSTALACIONES 

               

 

Figura 1 Localización 

En la localización, como se observa en la figura 1 la fábrica limita con un aserradero 

que puede causar problemas de contaminación, aunque como se verá 

posteriormente se ha tomado las debidas precauciones para minimizarlo 

En diseño y construcción, la edificación es una casa a la cual se ha realizado 

algunas modificaciones según indicaciones del Ministerio de Salud  tratando de 

hacer lo más funcional posible para el funcionamiento de una fábrica de elaboración 

de alimentos. En condiciones específicas de las áreas, estructuras internas y 

accesorios, subsección distribución de áreas  

 

 

Figura 2 Área de producción 
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Figura 3 Área de llenado 

 

Figura 4 Hidratación 

Como se puede apreciar en esta secuencia de fotos, figuras 2, 3 y 4 las diferentes 

áreas o ambientes no están señalizados, lo que si se respeta el principio del flujo 

hacia adelante.  Los ambientes de áreas críticas tienen mantenimiento, limpieza y 

desinfección por lo que es necesario implementar un sistema de desinfestación. 

 

Figura 5 Combustible 
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Un elemento inflamable como el gas se encuentra cercano al área de producción, 

figura 5.  En el futuro se piensa colocar los cilindros en un lugar alejado, con 

ventilación y una alarma para detectar posibles fugas de gas, el combustible se 

conducirá por medio de tubería oculta. 

En lo referente a pisos, paredes, techos y drenajes 

 

 

Figura 6 Techo vista exterior 

 

 

Figura 7 Techo vista interior 

Los techos, figuras 6 y 7, tienen en la unión con la pared material sellante para 

evitar que se introduzca el polvo también tiene la función de evitar filtraciones de 

lluvia principalmente cuando llueve torrencialmente  y así poder tener  limpios y en 

buenas condiciones. 
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Figura 8 Baldosa 

El piso en el área de reposo y empacado es de baldosa, figura 8, el cual con el 

paso del tiempo se ha ido deteriorando formándose irregularidades por lo que se 

recomienda cambiar la baldosa por cerámica blanca. 

 

 

Figura 9 Drenaje 

 

Figura 10 Inclinación 
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 Los drenajes son construidos de tal manera que permita su limpieza con una 

suficiente inclinación y también poseen trampas para grasas y sólidos, figuras 9, 10 

y 11. 

 

                                                    

Figura 11 Trampa 

 

 

Figura 12 Unión de techo y pared 

 

Las uniones entre las paredes y el piso deben ser cóncavas para facilitar su 

limpieza.  Las áreas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, 

figura 12, deben terminar en ángulo para evitar el depósito de polvo En ventanas, 

puertas y otras aberturas.  La repisa interna de las ventanas (alfeizares) deben ser 

inclinados para evitar que se utilicen como estantes 
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Figura 13 Puertas y ventanas 

Las ventanas no tienen protección para que en caso de rotura no salten las 

esquirlas de vidrio, figura 13. Otro inconveniente en las puertas es que no poseen 

un cierre hermético por lo que se tiene el problema del polvo, el cual se trata de 

disminuir con un aseo periódico de las partes aledañas a las puertas. 

Tampoco hay un sistema de doble puerta o doble servicio.  Para evitar el paso de 

insectos hay una cortina de plástico tipo cuarto frigorífico que separa el área de 

bodega del área de producción, aunque no ha existido problema de roedores en la 

planta este sistema no es suficiente para evitar la presencia de los mismos. 

 

 

Figura 14 Puerta metálica 

El material del que están hechas las puertas son de metal, figura 14, que es de fácil 

limpieza pero en la forma que está construida no permite un aseo a fondo por 

cuanto la superficie posee muchas aristas en donde se puede acumular polvo por lo 

que se recomienda ser más cuidadoso en esta área en el momento del aseo 
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Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas).  Estas 

estructuras no causan dificultad en el flujo del proceso ni tampoco en el momento 

del aseo. Son de material durable, fácil de limpiar y mantener. 

 

Instalaciones eléctricas y redes de agua  

 

 

Figura 15 Instalación eléctrica 

 

 

Figura 16 Terminales 

 

Las instalaciones eléctricas, figuras 15 y 16, son abiertas y los terminales adosados 

en las paredes o techos, pero hay instalaciones en las que quedan cables colgantes 

como cerca de los tomacorrientes o los cables que salen de las maquinas, en este 

caso lo que se debe hacer es tratar de reducir la extensión de estos alambres para 

tratar de reducir lo más posible los riesgos de contaminación. 
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En la fábrica solamente se utiliza agua potable del suministro público por lo que las 

instalaciones de agua es un solo tipo de tubería. Se debe implementar un plan de 

limpieza de las instalaciones eléctricas y hacer un procedimiento escrito del mismo, 

que actualmente no cuenta la fábrica.  

 

 

Figura 17 Iluminación artificial  

En iluminación, figura 17.  Las áreas tienen en lo posible iluminación natural y en 

caso de no tenerla la luz artificial es semejante a la natural para que se garantice un 

buen trabajo. 

Las fuentes de luz artificial que van sobre las líneas de elaboración, envasado y 

almacenamiento de las materias primas y alimentos tienen protección para en caso 

de rotura  evitar la contaminación. 

 

 

Figura 18 Extractor  

 



Esteban Medina   35 
 

 
 

 

Figura 19 Ventilación natural 

Existe medios adecuados de ventilación, natural o mecánica, directa o indirecta y 

adecuada para evitar la condensación de vapor, entrada de polvo y facilitar la 

remoción de calor donde es viable y requerido. Figuras 18 y 19. 

Los sistemas de ventilación están distribuidos de la siguiente forma: tres 

ventiladores eléctricos en el área de producción y uno natural para el área de 

empacado y reposo. Falta un sistema de ventilación mecánica en el área de 

almacenado del producto terminado ya que la natural no es suficiente. 

Las aberturas para circulación de aire están cubiertas por mallas de material no 

corrosivo y son fáciles de remover para su limpieza, figura 20. El sistema de filtros 

debe estar bajo un programa de mantenimiento, limpieza y cambios. 

 

 

Figura 20 Filtros 
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Figura 21 Ventilación 

 

 

Figura 22 Baños 

      

En instalaciones sanitarias, figuras 21 y 2, el baño no está separado por sexos, no 

tiene ventilación y no se cuenta con sistema automático de secado ni tampoco 

toallas desechables.  En cuanto al aseo de esta área se realiza con desinfectantes 

que se encuentran en el mercado por lo que no se tiene una eficaz evaluación de 

los mismos. 

En el abastecimiento de agua no se cuenta con registros del análisis de las mismas 

ya que aunque está mal  este procedimiento, se confía en el sistema de agua 

potable de la ciudad, pero si se cuenta con un sistema de lámpara ultravioleta para 

tratar el agua y se verifico su correcto funcionamiento mediante análisis 

microbiológico en laboratorio 

En servicios de planta – facilidades, suministro de agua.  Como se dijo 

anteriormente  en las instalaciones de la fábrica solamente se utiliza agua potable 
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del suministro público.   Antes se tenía un reservorio de agua para en caso de que 

por algún motivo ajeno se cortara el suministro y no faltara para la producción pero 

en estos últimos años no ha sido necesario su empleo por lo que prácticamente no 

se utiliza este reservorio y como la instalación está cerca de la matriz principal de 

agua del sector se cuenta con la presión y cantidad suficiente, si en alguna ocasión 

se ha cortado el agua en esta zona, disminuye el caudal pero no cortan totalmente 

el servicio.  La disposición de desechos líquidos, son eliminados directamente por 

medio de los drenajes directamente al sistema de alcantarillado de la ciudad. 

 

 

Figura 23 Recolección de desechos 

En disposición de desechos sólidos se cuenta con un programa adecuado de 

recolección, recipientes con tapa con la debida identificación para lo que es 

reciclable y lo orgánico. Figura 23. 

Los desechos son removidos frecuentemente de la sección de producción, se 

disponen de tal manera que no generen malos olores ni tampoco sirva de refugio 

para plagas y las áreas para desperdicios se encuentran en lugares alejados de la 

producción. 

2.5.2. DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS 

Selección, fabricación e instalación de los equipos, están construidos de materiales 

tales que sus superficies de contacto no transmitan substancias tóxicas, olores ni 

sabores, ni reacciones con los ingredientes o materiales que intervienen en el 

proceso de fabricación 
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Un problema son las mesas de madera, que aunque se limpian constantemente 

constituyen un riesgo de contaminación por lo que se deberá cambiar por mesas de 

acero inoxidable. 

Las características de los equipos permiten su fácil limpieza, inspección y 

desinfección, no necesitan lubricantes. Las tuberías que sirven para la conducción 

de alimentos son de igual manera de acero inoxidable que es inerte, resistente, no 

poroso y son de fácil desarmado para su limpieza 

Monitoreo de los equipos: condiciones de instalación y funcionamiento. Los equipos 

están instalados de acuerdo a las recomendaciones del fabricante y esta provista 

de la instrumentación adecuada y demás implementos necesarios para su 

operación, control y mantenimiento. Se cuenta con un sistema de calibración para 

que los equipos aseguren lecturas confiables. 

2.6 REQUISITOS HIGIÉNICOS DE FABRICACIÓN 

2.6.1.- PERSONAL 

Educación y capacitación.  Toda planta procesadora de alimentos debe 

implementar un plan continuo y permanente para el personal sobre la base de 

Buenas Prácticas de Manufactura a fin de asegurar su adaptación a las tareas 

asignadas.  Esta adaptación está a cargo de la empresa, y como recientemente la 

fábrica fue calificada como pequeña industria este organismo nos ofreció una 

capacitación constante a la fábrica sobre el tema de Buenas Prácticas de 

Manufactura. 

Estado de salud.  Todo el personal cuenta con carnet de salud.  El personal 

manipulador de alimentos cuando presenta alguna enfermedad eruptiva o 

infecciosa tiene permiso médico siempre y cuando presente certificado médico que 

de fe de su condición, luego de este tiempo puede reintegrarse a sus actividades si 

el doctor así lo considera. 

Higiene y medidas de protección.  A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos 

el personal cumple y deberá cumplir con las siguientes normas: 
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Figura 24 Uniforme  

 

 

Figura 25 Calzado 

El personal cuenta con dos uniformes de color claro que facilita comprobar su 

limpieza, figura 24, el uno se usa de lunes a miércoles y el segundo de jueves a 

sábado, es de material lavable, también cuenta con gorro, mascarilla y guantes, en 

cuanto al calzado es cerrado e impermeable, figura 25.  El personal tiene a la salida 

de los servicios sanitarios y a la entrada al área de producción letreros que 

recuerdan lavarse las manos antes de reintegrarse a sus labores y luego de usar el 

baño por último también se cuenta con dispensador de alcohol antiséptico para 

rociarse las manos. 

Comportamiento del personal.  El personal está prohibido de fumar, ingerir 

alimentos o bebidas en las áreas de proceso, envase, empaque y almacenamiento.  

En el área de almacenamiento falta colocar avisos sobre este tema porque aunque 

ya se sabe sobre la prohibición algunas personas que vienen a cargar producto 

vienen fumando   
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El personal mantiene el cabello cubierto con un gorro, las uñas cortas, en cuanto a 

no llevar esmalte en las uñas se debe ser más estricto con las empleadas por 

cuanto algunas veces lo olvidan y entran pintadas o sin retirar en su totalidad el 

esmalte. También deben retirarse joyas o bisutería antes de integrarse al trabajo 

Impedimento de acceso de personas extrañas. El acceso a la fábrica es una 

entrada común pero una vez adentro el acceso a personal ajeno a la fábrica como 

proveedores o cobradores tiene entrada a las oficinas de forma directa sin tener 

que pasar por las otras zonas. 

Señalización y normas de seguridad.  Existen en la planta letreros de aviso de 

precaución en las zonas donde hay riesgo de accidentes como es el área de 

producción, también se cuenta con extinguidores para el caso de incendio y el 

personal tiene conocimiento del manejo de los mismos. Visitantes y personal 

administrativo. El personal administrativo o visitantes no tienen ropa adecuada para 

poder ingresar al área de fabricación, elaboración y manipulación de alimentos. 

2.6.2- MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 

La materia prima antes de ser recibida se revisa las hojas de especificación de los 

fabricantes que indiquen los niveles aceptables de calidad para uso en los procesos 

de fabricación. Ver anexos. 

En recepción de materias primas e insumos, se realiza de manera que se evite su 

contaminación, alteración de su composición o daños físicos.  Las zonas de 

recepción y almacenamiento están separadas de las que se destinan a elaboración 

o envasado  de producto final. 

Las materias primas son almacenadas en sus respectivos envases con tapa, no 

susceptibles al deterioro o que desprendan sustancias que causen alteraciones o 

contaminaciones y están adecuados a una rotación periódica. 

Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final, no rebasan 

los límites establecidos en el Codex Alimentario, o normativa internacional 

equivalente o normativa nacional. 

El agua que se utiliza en la fábrica para todas las operaciones es el agua potable 

suministrada por la empresa pública y también se cuenta con sistema de filtros y 

lámpara ultravioleta. 
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2.7 OPERACIONES DE PRODUCCIÓN 

La organización de la producción está concebida de tal forma que el alimento 

fabricado cumpla con las normas establecidas en las especificaciones 

correspondientes, las técnicas y procedimientos previstos se aplican correctamente 

y se trata de evitar toda omisión, error o confusión en el transcurso de diferentes 

operaciones. 

En condiciones ambientales, la limpieza y el orden son prioritarios en estas áreas, 

las substancias usadas para la limpieza y desinfección son aprobadas para su uso 

en áreas, equipos y utensilios   Los procedimientos de limpieza y desinfección no 

son validados. Las mesas de trabajo tienen cubierta lisa pero no es impermeable, 

permite su limpieza lo recomendable es cambiar todas las mesas por mesas de 

acero inoxidable. 

Fabricación de lotes. Antes de emprender la producción se revisa que antes se 

haya echo convenientemente, luego que la misma se haga con los documentos y 

protocolos disponibles relacionados con la fabricación.  Se debe controlar mejor las 

condiciones de temperatura, humedad y ventilación.  Los aparatos de control están 

debidamente calibrados antes de su utilización. 

En todo momento de la fabricación el nombre del alimento, número de lote, y la 

fecha de elaboración, son identificas por medio de etiquetas o cualquier otro tipo de 

identificación. 

Control de condiciones de operación.  Se da énfasis en el control de las 

operaciones de producción necesarias para reducir el crecimiento potencial de 

microrganismos revisando factores como el pH y la acidez. 

Protección de los alimentos.  En el momento de la preparación de la gelatina al 

pasar los ingredientes al tanque mezclador si tiene un filtro para retener todo tipo de 

materiales extraños. 

En el llenado o envasado se hace lo más rápido posible para evitar la 

contaminación o deterioro que afecten su calidad. Los alimentos que no cumplen 

las normas técnicas de producción son destruidos o desnaturalizados 

irreversiblemente. Se cuenta con registros de control de producción y se los 

almacena hasta lo que dura loa vida útil del producto. 
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2.8 ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO. 

Todos los alimentos son envasados, etiquetados y empaquetados de conformidad 

con las normas técnicas y reglamentación respectiva. 

El diseño y materiales de envasado ofrecen una protección adecuada de los 

alimentos para reducir al mínimo la contaminación, evitar daños y permitir un 

etiquetado de conformidad con las normas técnicas respectivas. 

Los alimentos envasados y empaquetados llevan una identificación codificada que 

permite conocer el número de lote, la fecha de producción, de  caducidad y la 

identificación del fabricante. 

Antes de empezar las operaciones de envasado y empacado se verifica la limpieza 

del área que se utiliza para este fin y se debe implementar un sistema para verificar 

la limpieza de los envases. 

El personal debería ser entrenado sobre los errores inherentes a las operaciones de 

empaque para esto se cuenta con el apoyo de la cámara de la pequeña industria 

que periódicamente cuenta con cursos para sus afiliados sobre estos temas. Con el 

fin de evitar la contaminación con partículas de embalaje de los alimentos las 

operaciones de llenado y empaque se efectúan en áreas separadas 

2.9 ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIÓN, TRANSPORTE Y 

COMERCIALIZACIÓN. 

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados se mantienen 

en condiciones ambientales e higiénicas apropiadas para evitar la descomposición 

o daño posterior de los alimentos. 

La bodega no cuenta con mecanismos para el control de temperatura y humedad, 

la limpieza se realiza dos veces por semana, nunca se ha tenido inconveniente con 

presencia de plagas de ningún tipo pero esto no es pretexto para no contar con un 

plan de control de plagas. El producto terminado se coloca en jabas plásticas  para 

cuando se embodegue no esté en contacto directo con el piso. 

Los alimentos son almacenados de forma que faciliten el libre ingreso del personal 

para el aseo y mantenimiento del local. Transporte de alimentos, este se realiza en 

carros con furgón metálico y aislado térmicamente, estos carros son de fácil 

limpieza y mantenimiento para evitar contaminaciones o alteraciones del alimento. 
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No se permite que los alimentos sean transportados conjuntamente con productos 

que pueda representar un riesgo de contaminación o alteración para los alimentos. 

La empresa se responsabiliza enteramente de las condiciones de transporte de los 

dos carros que son de propiedad de la empresa pero lastimosamente no se puede 

asegurar en su totalidad de la condición de los carros de distribución de particulares 

que hacen recorrido por lo que se sugeriría un mayor control en este punto 

manteniendo una reunión conjunta con los propietarios de estas unidades e 

informarles de las condiciones básicas para la distribución. 

Comercialización y expendio. La gelatina tiene un tiempo de vida útil de dos meses, 

para su conservación no es necesario refrigeración por lo que se la puede mantener 

a temperatura ambiente.  El propietario o representante legal del establecimiento de 

comercialización es el responsable de mantener el producto bajo las condiciones 

necesarias para su conservación. 

2.10 GARANTÍA DE CALIDAD 

2.10.1. CAPÍTULO ÚNICO DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD. 

El sistema de aseguramiento de calidad debe como mínimo considerar: 

1. Especificaciones sobre las materias primas y alimentos terminados. 

2. Documentos sobre la planta equipos y procesos 

3. Documentos que cubran todos los factores que puedan afectarla inocuidad 

de los   alimentos 

4. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones 

y métodos de ensayo deben ser reconocidos o normados, con el fin de 

asegurar que los resultados sean confiables. 

Se cuenta con laboratorio propio de pruebas y ensayos de control de calidad. 

 Lo que falta bastante es el establecer registros individuales correspondientes a la 

limpieza, calibración y mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento 

Métodos de limpieza. La limpieza se realiza diariamente luego de acabar la 

producción y una vez por semana se realiza una a fondo con aseo de pisos, 

paredes, equipos, la tubería para transporte de la gelatina se desarma y se limpia 

individualmente, lavado de filtros, De igual forma se debe hacer registro escrito de 

estos procedimientos y presentar la validación de los mismos. 
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Control de plagas.  Como se dijo anteriormente nunca se ha tenido un problema de 

presencia de plagas pero esto no nos excluye de contar con un plan de control de 

plagas con un equipo especializado en esta actividad.  
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CONCLUSIONES 

 

Se realizó el diagnóstico inicial a Industrias de alimentos MOSMED mediante la 

aplicación de las listas de chequeo del Ministerio de Salud Pública, observándose 

que se tiene un promedio de cumplimiento en las diferentes secciones de 82,04% 

Mediante la aplicación de las listas de chequeo se logró identificar los factores o 

riesgos inherentes al proceso productivo en la elaboración de postres de gelatina y 

así garantizar la inocuidad de los productos y procesos. 

Se observó que no se tiene lo suficientemente documentados los diferentes 

procesos para un seguimiento apropiado y así identificar desviaciones y aplicar los 

correctivos necesarios. 

 La capacitación al personal sobre Buenas Prácticas de Manufactura debe ser más 

amplia y continua ya que si bien se da indicaciones para una producción lo más 

aséptica posible no es suficiente para abarcar todas las áreas que recomienda las 

BPM. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Esteban Medina   46 
 

 
 

RECOMENDACIONES 

En situación y condiciones de las instalaciones se tiene un cumplimiento del 

80,68%.  Se debe mejorar en general en todas las subsecciones que se estudian 

pero especial cuidado en las que se tiene más baja calificación.  Por ejemplo en 

áreas se tiene un cumplimiento de 40 sobre 69 que representa una diferencia de 29 

puntos que es alto ya que en las demás secciones se tiene una diferencia de 3 a 7 

puntos. 

En equipos, utensilios y otros accesorios se tiene un porcentaje bueno de 89,58% 

en requisitos se tiene un cumplimiento de 46 sobre 48 pero en donde se debe tener 

más atención es limpieza, desinfección y mantenimiento que tiene 40 sobre 48 

En lo que se refiere a personal se tiene un porcentaje de 76,85% pero en esta 

sección no existe altas diferencias de cumplimiento entre las diferentes 

subsecciones existiendo una diferencia de 4 a 7 puntos por lo que lo recomendable 

sería tener cuidado o atención en toda la sección de personal. 

En materias primas e insumos se cumple un porcentaje de 83,33%. En este caso la 

primera subsección tiene un alto incumplimiento, en requisitos se tiene 

cumplimiento de 50 sobre 60 y en el agua de 15 sobre 18 lo que indica que esta 

sección está entre unas de las que se debe tener más cuidado. 

En operaciones de producción se tiene un porcentaje de 82,45% y el cumplimiento 

es de 47 sobre 57 debiendo tener cuidado en los registros de las diferentes 

operaciones que se realicen en esta sección y también en lo referente a evitar las 

contaminaciones cruzadas. 

En envasado, etiquetado y empaquetado se tiene un porcentaje de cumplimiento 

del 80% de igual manera se debe tener presente el cómo evitar las 

contaminaciones cruzadas, tener un procedimiento escrito para la línea de 

envasado y finalmente en la limpieza de los envases antes de ser utilizados. 

En almacenamiento, distribución y transporte se cumple un porcentaje de 84,4%. 

Siendo en la subsección de almacenamiento donde más se deberá poner atención 

ya que se tiene una calificación de 22 sobre 27, en lo concerniente a distribución y 

transporte se tiene 16 sobre 18 debiendo tener cuidado con respecto a  los 

vehículos, los mismos que solo sean utilizados para el transporte de alimentos y en 

los programas escritos de limpieza.  
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